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DESCRIPCION
Nuevo dispositivo médico pulsatil

La presente invencion tiene por objeto un nuevo dispositivo médico pulsatil. Conceptualmente, el aparato
cardiovascular es un circuito hidraulico, cerrado, a presion, tapizado interiormente por células endoteliales. El
funcionamiento de estas células endoteliales esta regulado por el pulso cardiaco que conlleva variaciones de presion
en los vasos y, por lo tanto, un cizallamiento de las células, lo que las estimula. Estas fuerzas tangenciales de
tension de cizallamiento (shear stress) son indispensables para el mantenimiento de la funciéon endotelial que
comprende el tono vascular mediante sintesis de Oxido nitrico (NOS), coagulacién de la sangre, respuesta
inflamatoria, inmunidad, aterosclerosis, angiogénesis y apoptosis. La funcién endotelial es muy importante ya que
controla la embriogénesis, la morfogénesis, la organogénesis asi como el mantenimiento de un organismo sano.

Cualquier intervencion en este circuito, tal como, por ejemplo, una patologia o una operacion quirdrgica, conlleva
una disfuncién endotelial con consecuencias que pueden ser dramaticas. En el campo de la asistencia circulatoria,
actualmente se utilizan numerosos dispositivos pulsatiles. Entre estos dispositivos pulsatiles, el mas utilizado debido
a su facilidad de utilizacién y a su caracter poco costoso es el globo intraadrtico de contrapulsacién (IABP: Intra
Aortic Balloon Pump). En la solicitud de patente US 2001/0031907 se divulga un dispositivo pulsatil de asistencia a
la circulacion sanguinea que comprende:

- un catéter, que se insertara en un vaso sanguineo, que tiene un diametro y que presenta una varilla en su
extremo de insercion vy,

- un elemento hinchable alojado alrededor de una parte del catéter, que aumenta, cuando esta hinchado, la
presion diastélica en las arterias coronarias, estando dicho elemento hinchable disefiado para conectarse a
un medio de hinchado, colocado en el lado del otro extremo de dicho catéter y que permite el
hinchado/deshinchado de dicho elemento hinchable, de manera pulsada.

Se conoce la patente estadounidense US 4 362 150 que divulga un catéter intraadrtico provisto en su extremo distal
de un elemento hinchable enrollable sobre un eje para su penetracion en la aorta. El elemento hinchable esta fijado
en uno de sus extremos a la pared exterior distal del catéter, y en el otro extremo a una pieza terminal de una varilla
interna flexible, fijada a su vez a y que prolonga el extremo distal del catéter. Este catéter representa el estado de la
técnica mas cercano.

La patente US 6 733 459 se refiere a un catéter intraadrtico provisto de un globo hinchable en su extremo distal; este
catéter comprende, ademas, un sistema de medida de la presién sanguinea en el extremo distal del catéter.

El documento WO 2008/000110 muestra una tuberia pulsatil que no se insertara en absoluto en un vaso sanguineo;
esta tuberia esta intercalada entre una maquina exterior al cuerpo humano y el cuerpo del paciente; esta permite
transportar sangre y no puede, por lo tanto, corresponder al catéter en el sentido de la invencion.

El documento WO 2000/35358 divulga un catéter que consta de un globo en uno de sus extremos.

La patente US 5 090 957 muestra un catéter intraadrtico provisto, en su extremo distal, de un medio para curvar su
extremo provisto de un globo.

La patente US 5 697 906 divulga un catéter intraadrtico cuyo tubo interno presenta, segin su longitud, varias
flexibilidades diferentes.

La patente US 4 902 273 ensefia un dispositivo de asistencia cardiaca.

Actualmente, cuando se desea insertar un catéter con elemento hinchable o globo, del tipo mencionado
anteriormente, en un vaso sanguineo de un paciente, se utiliza previamente un introductor, constituido por un tubo
de guiado y por una valvula hemostatica anti-reflujo. La insercién del tubo de guiado crea una abertura de un
diametro suficiente para introducir, a continuacién, el catéter con globo en el interior de dicho tubo de guiado
mientras que la valvula, colocada en el punto de insercion, permite reducir y detener el flujo sanguineo a través del
introductor.

El inconveniente presentado por los catéteres con globo de la técnica anterior es que, si se desea insertar dicho
catéter con globo no a través de un introductor sino directamente en el vaso sanguineo, como es el caso, por
ejemplo, cuando se desea dejar un catéter con globo en su lugar durante cierto tiempo o para catéteres de poco
diametro (es decir del orden de varios milimetros o0 menos), los riesgos de flujo sanguineo no son despreciables. En
efecto, durante la insercion directa del catéter con globo, el diametro del punto de insercidn, que es al comienzo
igual al diametro del catéter, se ve agrandado al paso de la parte del catéter rodeada por el globo. Posteriormente,
cuando el catéter se inserta a mas profundidad para colocar el globo al nivel de la regién a tratar, el diametro del
catéter vuelve a ser inferior al diametro del punto de insercién, de ahi los riesgos de flujo sanguineo.
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La invencién se propone, por lo tanto, resolver este problema gracias a un dispositivo médico pulsatil que
comprende:

- un catéter, que se insertara en un vaso sanguineo, que tiene un diametro y que presenta una varilla en su
extremo de insercion, llamado parte A, vy,

- un elemento hinchable alojado alrededor de una parte del catéter, llamada parte B, estando dicho elemento
hinchable disefiado para conectarse a un medio de hinchado colocado en el lado del otro extremo de dicho
catéter, llamado parte C, y que permite el hinchado/deshinchado de dicho elemento hinchable, de manera
pulsada

caracterizado por que el diametro de la parte B del catéter es inferior a los diametros de las partes A y C del catéter
y por que los diametros de las partes A y C de dicho catéter son practicamente iguales.

Esta disminucion del diametro de la parte B del catéter permite que el diametro del conjunto de la parte B del catéter
mas el elemento hinchable disminuya con respecto al de los catéteres de la técnica anterior. De este modo, durante
la insercién del catéter en el vaso sanguineo de un paciente, no se producird un ensanchamiento demasiado grande
de dicho punto de insercion debido a un didmetro netamente superior de una parte del catéter.

En una realizacion particular de la invencion, el diametro de la parte B del catéter mas el elemento hinchable en
estado deshinchado es igual o inferior a los diametros de las partes A y C del catéter. En esta realizacion, la
insercién del catéter no conlleva ningin ensanchamiento del punto de insercion, lo que es alin mas ventajoso.

En una realizacion particular, el elemento hinchable es un globo.

Preferentemente, el elemento hinchable estd formado por un material radiopaco, biocompatible. De este modo, la
insercién de este elemento hinchable en un vaso sanguineo no conlleva ninguna infeccion u otro dafo y puede
visualizarse facilmente mediante radiografia.

En una realizacién particular, dicho material es poliuretano, este material es un ejemplo, entre otros, de material
organico ventajoso.

En una realizacién particular de la invencién, el didmetro del catéter es de varios milimetros o menos. Estas
dimensiones corresponden a pequeinos catéteres utilizados en pediatria pero también en el adulto para alcanzar
ciertos pequefios vasos sanguineos. Ahora bien, el problema planteado por la invencién, a saber la variacion de
diametro de un catéter con globo cuando se desea utilizarlo sin tubo de guiado, se acentua fuertemente en el caso
de catéter de diametro reducido. En efecto, el grosor del globo representa, para estos pequefios catéteres un
aumento de su didmetro netamente superior, en proporcién, con respecto a los catéteres de diametro mayor.

En una realizacion particular de la invencion, las dimensiones del elemento hinchable son una longitud comprendida
entre 0,1 y 2 cm y un volumen comprendido entre 0,1y 2 cm®.

La invencién también se refiere a un conjunto médico pulsatil que comprende un dispositivo pulsatil, tal como se ha
descrito anteriormente, y un medio de hinchado que comprende:

- una bolsa, adecuada para ser llenada de fluido,

- medios de compresién de la bolsa, adecuados para comprimir dicha bolsa de manera pulsada; y

- un medio de conexion que conecta dicha bolsa a dicho elemento hinchable del catéter y que permite la
circulacion del fluido entre dicho elemento hinchable y dicha bolsa.

Este conjunto médico pulsatil es sencillo de utilizacion y poco costoso. Ademas, debido a su reducido tamafo, es
portatil. Los medios de compresion de la bolsa pueden ser manuales o bien asumir la forma de placas que
comprimen la bolsa por traslacion o por rotacién de las dos placas, o por traslaciéon de una de las placas hacia la otra
que permanece fija, o también la forma de un compartimento en el que se aloja la bolsa.

En una realizacién particular del conjunto médico pulsatil, los medios de compresion de la bolsa estan controlados
de forma electromecanica.

En una realizacion particular del conjunto médico pulsatil, el dispositivo pulsatil y el medio de hinchado constituyen
una sola pieza.

Una realizacion de la invencion se describira a continuacién con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

- la figura 1 representa un corte longitudinal del dispositivo pulsatil de la invencion cuando el globo esta en
estado deshinchado;

- la figura 2 representa un corte longitudinal del dispositivo pulsatil de la invencion cuando el globo esta en
estado hinchado; y
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- la figura 3 representa un corte longitudinal del dispositivo pulsatil de la invencién conectado a una
realizacién particular de medio de hinchado.

El dispositivo pulsatil de la invencién, representado en las figuras 1, 2 y 3, esta constituido por un catéter 1, que es
un tubo hueco, que presenta tres partes sucesivas A, By C. La parte A, también llamada varilla, es la primera en ser
insertada en el vaso sanguineo del paciente. Dicho catéter 1 presenta una pared externa 2 asi como dos extremos 3
(lado de la parte A) y 4 (lado de la parte C). La parte B del catéter 1 presenta un rebaje 5 en la pared externa 2. Este
rebaje 5 se extiende por la longitud B y esta presente en toda la circunferencia del catéter 1. Debido a la presencia
de este rebaje 5, mientras que las partes A y C del catéter 1 presentan practicamente el mismo diametro, la parte B
es, por su parte, de didmetro inferior. Un globo 6, hinchable, esta colocado de la misma manera que en la técnica
anterior, es decir, por ejemplo, por soldadura en el rebaje 5 del catéter 1. El rebaje 5 es tal que el diametro de la
parte B del catéter provista del globo en estado deshinchado es entonces practicamente igual a los diametros de las
partes Ay C. En el interior del catéter 1 se inserta una guia metalica 7. Un puerto conector de fluido 8, integrado en
la pared del catéter 1, pone en comunicacion el globo hinchable 6 y un medio de hinchado 9 representado
esquematicamente, en las figuras 1y 2, en el lado del extremo 4, pudiendo ser este medio de hinchado una consola.

En la figura 1, el globo 6 estd en estado deshinchado, debido a esto, el diametro de la parte B del catéter 1 con el
globo 6 en estado deshinchado es practicamente igual al diametro de las partes A y C del catéter 1.

En la figura 2 el globo 6 esta en estado hinchado, el didmetro de la parte B del catéter 1 con el globo 6 en estado
hinchado es entonces superior al diametro de las partes Ay C del catéter 1.

A continuacion se describira la insercién del dispositivo pulsétil de la invencién. Se perfora un vaso sanguineo del
paciente con una aguja, lo que crea una abertura o punto de insercion. Entonces se coloca la guia metédlica 7. A
continuacion el catéter 1 se inserta a través de esta abertura gracias a la guia 7. Las partes A, B y C del catéter 1
pasan sucesivamente a través de esta abertura, sin conllevar ensanchamiento alguno de dicha abertura ya que,
como se ha dicho anteriormente, las partes A y C y la parte B, provista del globo 6 en estado deshinchado, tienen
practicamente el mismo diametro. Una vez que el catéter 1 esta en su lugar, es decir una vez que el globo 6 ocupa
la region del vaso sanguineo que debe ser tratada, el punto de insercidn esta entonces perfectamente llenado por la
parte C del catéter y el flujo sanguineo es, de este modo, reducido o incluso anulado.

La figura 3 representa el catéter 1 de la figura 2 conectado a una realizacién particular de medio de hinchado 9.
Este medio de hinchado 9 comprende:

- una primera parte que incluye una bolsa 10 llena de fluido 11, conectada en un extremo al puerto conector
de fluido 8 y en su otro extremo a una valvula 12 anti-reflujo, y

- una segunda parte que incluye un medio de compresion 13 de dicha bolsa 10 que comprende un
compartimento compresor de la bolsa 14 y un mando 15, por ejemplo, electromecanico de dicho
compartimento compresor 14. El compartimento compresor de la bolsa se esquematiza en una forma
groseramente rectangular con dos grandes lados C1 y uno de los lados pequefios C2 abierto mientras que
el segundo C3 estd conectado al mando electromecanico 15 representado esquematicamente por un
triangulo. El compartimento compresor 14 presenta, por lo tanto, una cavidad 16.

Se coloca el catéter 1 de la invencién en un vaso sanguineo de un paciente, como se ha descrito anteriormente. El
extremo del puerto conector de fluido 8 que sobresale fuera del cuerpo del paciente esta conectado a la bolsa 10. La
bolsa 10 se llena entonces de fluido 11 (que puede ser helio, diéxido de carbono, suero fisioldgico) por apertura de la
valvula 12 (pudiendo realizarse esta operacion antes de la conexién del puerto conector de fluido 8 a la bolsa 10). La
bolsa 10 se coloca a continuacion en la cavidad 16 del compartimento compresor 14 controlada por el mando
electromecanico 15. De acuerdo con las instrucciones recibidas por dicho mando electromecanico 15, se
implementa un ritmo preciso de presion/descompresién de la bolsa 10, pudiendo ser este ritmo, por ejemplo, de 10 a
300 presiones por minuto. La compresién de la bolsa 10 conlleva un flujo de fluido 11 en direccién al globo 6 que se
hincha y la descompresién de la bolsa 10 conlleva una admision de fluido 11 del globo 6 hacia la bolsa 10, lo que
deshincha el globo. Un movimiento de pulsacién del fluido es transmitido de este modo de la bolsa 10 hasta el globo
6. Este conjunto catéter-globo-medio de hinchado (tal como se ha descrito en la figura 3) forma, por lo tanto, un
conjunto médico pulsatil portatil. En efecto, el medio de hinchado que comprende la bolsa 10, el compartimento
compresor de la bolsa 14 y el mando electromecanico 15, es facilmente transportable por el paciente durante sus
desplazamientos, lo que le permite conservar cierta movilidad.

Este medio de hinchado es de coste reducido y de utilizacion sencilla. En efecto, la compresién/descompresion no
necesita ninguna fuente de presion costosa, al contrario que las consolas de los globos intraaérticos de la técnica
anterior.

Al poderse aplicar los dispositivos pulsatiles de la invencion a catéteres de pequefio diametro, se dispondra de
pequerios catéteres pulsatiles, 1o que actualmente no es el caso. Estos pequefios catéteres pulsatiles podran
utilizarse en numerosas aplicaciones.
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En efecto, el inventor ha descubierto, de forma totalmente inesperada, que el hinchado del globo, colocado en un
vaso sanguineo, aumenta la fuerza de cizallamiento sobre la pared del vaso sanguineo.

Estos pequefios catéteres pulsatiles podran utilizarse, por lo tanto, no solamente para tratar arterias coronarias
obstruidas (permitiendo el pequefo diametro del catéter alcanzar la region obstruida de la arteria y permitiendo el
movimiento pulsatil del globo tratar de manera delicada dicha regién), sino también para tratar posibles
malformaciones del feto pasando por los vasos umbilicales. Muchas otras aplicaciones son previsibles como en la
interdependencia angiogénesis-apoptosis (por ejemplo, aumentar la angiogénesis en caso de fractura en una
persona de edad avanzada para acelerar la cicatrizacién), aterosclerosis (coronaria, cerebral, renal), el sistema
inmunitario, cardiogénesis, secrecién de mondéxido de nitrégeno (para tratar, por ejemplo, hipertensiéon arterial
sistémica o pulmonar aguda y sobre todo crénica).
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REIVINDICACIONES
1. Dispositivo médico pulsatil que comprende:

- un catéter (1), que se insertara en un vaso sanguineo, que tiene un diametro y que presenta:

- un extremo de insercion (3), llamado parte A, que consta de una varilla;

- un extremo (4), llamado parte C, opuesto a dicha parte A, de diametro practicamente igual al diametro de la
parte A;

- una parte B situada entre dicha parte A y dicha parte C, que presenta un rebaje (5) en su pared externa (2),
estando este rebaje presente en toda la circunferencia del catéter y tal que el diametro de la parte B de dicho
catéter (1) es inferior a los diametros de las partes A y C de dicho catéter (1);

- un elemento hinchable (6), alojado alrededor de una parte del catéter (1) y colocado en dicho rebaje (5) del
catéter (1), estando dicho elemento hinchable (6) disefiado para conectarse a un medio de hinchado (9),
colocado en el lado de dicha parte C, y permitiendo el hinchado/deshinchado de dicho elemento hinchable, de
manera pulsada;

caracterizado por que dichas partes A, B, C estan constituidas por un tubo hueco.

2. Dispositivo médico pulsatil de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que el diametro de la parte B de
dicho catéter (1) mas el elemento hinchable (6) en estado deshinchado es igual o inferior a los diametros de las
partes A y C de dicho catéter (1).

3. Dispositivo médico pulsétil de acuerdo con las reivindicaciones 1 6 2, caracterizado por que dicho elemento
hinchable (6) es un globo.

4. Dispositivo médico pulsatil de acuerdo con las reivindicaciones 1, 2 6 3, caracterizado por que dicho elemento
hinchable (6) esta formado por un material radiopaco, biocompatible.

5. Dispositivo médico pulsétil de acuerdo con la reivindicacion 4, caracterizado por que dicho material es de
poliuretano.

6. Dispositivo médico pulsatil de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por
que las dimensiones del elemento hinchable (6) son una longitud comprendida entre 0,1 y 2 cm y un volumen
comprendido entre 0,1y 2 cm®.

7. Conjunto médico pulsatii que comprende un dispositivo pulsatii de acuerdo con una cualquiera de las
reivindicaciones anteriores y un medio de hinchado (9) que comprende:
- una bolsa (10), adecuada para ser llenada de fluido (11),
- medios de compresion de la bolsa (14) adecuados para comprimir dicha bolsa (10) de manera pulsada; y
- un medio de conexidn (8) que conecta dicha bolsa (10) a dicho elemento hinchable (6) del catéter y que permite
la circulacion del fluido (11) entre dicho elemento hinchable (6) y dicha bolsa (10).

8. Conjunto médico pulsatil de acuerdo con la reivindicacion 7, caracterizado por que dichos medios de compresion
de la bolsa (14) estan controlados (15) de forma electromecanica.

9. Conjunto médico pulsatil de acuerdo con las reivindicaciones 7 u 8, caracterizado por que el dispositivo pulsatil y
el medio de hinchado constituyen una sola pieza.
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FIG. 3
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