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DESCRIPCION
Un catéter venoso central no temporal para su uso en hemodialisis
Campo de la invencion

[0001] La presente invencion se refiere al campo de los dispositivos médicos y quirdrgicos y, en particular, a
Catéter Venoso Central (CVC) de larga duracion o tunelizado, que puede permanecer en el lugar durante largos
periodos de tiempo (meses o afos). Un catéter de este tipo se divulga en el documento US 2009 0101577.

Técnica anterior

[0002] EI catéter venoso central (CVC) es un dispositivo que se coloca en una vena grande con el fin de realizar el
tratamiento de hemodialisis. Se utiliza cuando no es posible realizar un acceso vascular utilizando los propios vasos
del paciente o vasos protésicos.

[0003] Por lo general se compone de una canula de doble lumen, uno se utiliza para la aspiracién y el otro permite
la re-introduccién de la sangre que se ha tratado y purificado utilizando un dializador.

[0004] En algunos casos se observan canulas de un solo lumen, y en estos casos se deben utilizar dos canulas
separadas. EI CVC se puede fabricar en diversos polimeros de poliuretano, silicona o copolimeros tales como
carbonato.

[0005] EI CVC puede ser temporal, por lo que permanecera en su lugar durante periodos cortos (de 2-3 semanas)
y tener acceso percutaneo inmediato a través de la piel directamente a la vena central, o puede ser de larga
duracion o tunelizado, por lo que puede permanecer en su lugar durante periodos mucho mas largos (meses o afnos)
y proporcionar un paso bajo la piel (tunel subcutaneo).

[0006] La Figura 1 presenta datos relativos al acceso vascular en uso en diversos paises DOPPS (datos DOPPS
4, 2010). El catéter venoso central de larga duracién sigue manteniendo un alto porcentaje (10-30 % dependiendo
del pais) entre los pacientes sometidos a hemodidlisis crénica, a pesar de recomendaciones de referencia para
reducir el uso de un dispositivo de este tipo. Hasta ahora, las tendencias de prevalencia en los ultimos afios
muestran un aumento continuo en comparacion con periodos anteriores. En ltalia, la prevalencia de los CVC de
larga duracion en pacientes sometidos a hemodialisis fue del 15 % en 2007 (DOPPS 3) y el 23,8 % en 2010
(DOPPS 4).

[0007] Las complicaciones mas serias y significativas relacionadas con el catéter son las infecciones. Las
infecciones relacionadas con los CVC de larga duracion se expresan en las siguientes condiciones clinicas:

e Bacteriemia o sepsis
¢ Infeccion del sitio de salida y del tinel subcutaneo

[0008] Si comparamos los distintos tipos de acceso vascular, el riesgo relativo (RR) de bacteriemia relacionada
con el acceso con respecto a la fistula arteriovenosa nativa utilizando venas es de 15,5 para los pacientes con un
CVC tunelizado y de 25,5 para los pacientes con un CVC temporal.

[0009] La incidencia de infecciones de los CVC de larga duracion (o tunelizados) es 1,6-5,5 casos/1.000 dias de
catéter, y 3,8-6,6 casos/1.000 dias de catéter para los catéteres temporales.

[0010] Todos los CVC tunelizados que se han comercializado y utilizado en la practica clinica se ofrecen hasta
ahora por un solo manguito, fabricado generalmente de Dacron® y situado en la seccion final del CVC (que
corresponde al paso subcutanea). A pocos dias después de la colocacion, se produce una reaccion de cicatrizacion
que ancla el CVC al tejido subcutaneo y cierra la abertura evitando la entrada de microorganismos del entorno
exterior en el torrente sanguineo. Sin embargo, se pueden crear estos escenarios:

— si el manguito se coloca cerca del sitio de salida, el mismo proporciona una excelente barrera contra los
microorganismos con una baja incidencia de bacteriemia e infecciones del tinel subcutaneo, pero un anclaje
débil del CVC con riesgo de fuga;

— si el manguito se coloca mas profundo en relacion con el tinel subcutaneo, el mismo proporciona un excelente
sistema de anclaje, pero un mayor tramo de tlnel queda expuesto a los microorganismos, por lo tanto resulta en
un mayor riesgo de infeccién del tunel

[0011] La finalidad de la presente invencién es proporcionar un CVC tunelizado con un sistema de anclaje y
barrera antibacteriano mejorados para reducir la incidencia de:
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1) Infecciones relacionadas con CVC-
2) Infecciones del tunel subcutaneo
3) Desplazamiento del CVC.

Sumario de la invencion

[0012] La presente invencion resuelve los problemas mencionados anteriormente por medio de un CVC no
temporal (50) para su uso en tratamientos de hemodialisis, caracterizado por que, en la seccion final a colocar en el
tunel subcutaneo, comprende dos manguitos (51) y (52) separados por una distancia en el intervalo entre 3y 8 cm
de manera que el manguito (51) se sitia dentro del tunel subcutdneo en proximidad al sitio de salida (57) y el
manguito (52) se sita dentro del tanel subcutdneo en proximidad al punto de acceso (58) a la vena central
cateterizada.

[0013] Debido a los dos manguitos, el CVC de acuerdo con la invencion se puede implantar durante largos
periodos de tiempo igual a meses o afos y asi se puede clasificar entre los denominados CVC de larga duracion o
tunelizado.

[0014] EI manguito (51), situado preferentemente a 1-2 cm del sitio de salida (57), proporciona una excelente
barrera antibacteriana mientras que el manguito (52), situado preferentemente a 1-2 cm del punto de acceso (58) a
la central de vena en la que se inserta el catéter, proporciona un excelente anclaje del CVC en el tejido subcutaneo.

[0015] Sorprendentemente, en los datos preliminares sobre el uso del nuevo CVC con la "modificacion Bandera"
de doble manguito en una muestra de 11 pacientes durante un periodo de observacion total de 3310 dias de catéter,
se observaron solo dos infecciones del tunel (lo que corresponde a una incidencia de la infeccién igual a 0,6
casos/1.000 dias de catéter) y ningln desplazamiento.

[0016] Por lo tanto, los resultados preliminares son significativos, a pesar de referirse a un corto periodo de
observacion y a un bajo nimero de pacientes, mostrando una reduccién clara y significativa en la incidencia de
episodios infecciosos relacionados con el CVC en comparaciéon con lo que se informa en la literatura (0,6
casos/1.000 dias de catéter frente a 1,6-5,5 casos/1.000 dias de catéter). Esta reduccién en la incidencia de
infecciones asociada a ningln desplazamiento es un resultado absolutamente inesperado.

[0017] El posicionamiento del CVC no ha resultado en ninguna dificultad adicional, tampoco su remocién.
Breve descripcion de los dibujos
[0018]

la Figura 1 muestra los datos relativos al acceso vascular en uso en diversos paises DOPPS (datos DOPPS 4,
2010);

la Figura 2 (A) muestra un CVC bilumen de acuerdo con la invencion equipado con dos manguitos (51) y (52); (B)
muestra una seccion transversal del CVC de acuerdo con la invencion.

La Figura 3 muestra un CVC de acuerdo con la invencion como insertado en un paciente que debe someterse a
tratamientos de hemodidlisis frecuentes.

Descripcion detallada de la invencion

[0019] Los manguitos (51) y (52) se hacen preferentemente de una fibra de polietilentereftalato (por ejemplo
DACRON®) u otro material biocompatible que cause una reaccion fibrética con el tejido subcutaneo.

[0020] EI término "manguito” se refiere a un manguito (tubo cilindrico coaxial al catéter) que se aplica de manera
no deslizante en la superficie exterior del catéter.

[0021] Los dos manguitos (51) y (52) tienen, independientemente uno de otro, una longitud en el intervalo entre 5 a
10 mm y un espesor en el intervalo entre 0,5 y 2,0 mm. Preferentemente, los manguitos tienen una longitud de 8 mm
y un espesor de 1,0 mm. Preferentemente, los dos manguitos (51) y (52) son idénticos en tamafo y forma.

[0022] Preferentemente, manguito (52) se separa de la punta (53) del CVC a una distancia (x) en el intervalo entre
18 y 26 cm. En particular, para el CVC del lado derecho la distancia (x) esta preferentemente en el intervalo entre 19
y 20 cm; para el CVC del lado izquierdo la distancia (x) esta preferentemente en el intervalo entre 23 y 25 cm.

[0023] El "sistema de doble manguito" se puede aplicar a todo tipo de CVC, tanto lumen doble como individual.

[0024] EI material que comprende el CVC puede ser silicona u otro material utilizado habitualmente para tales
dispositivos médicos.
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[0025] Por lo tanto, por ejemplo, el CVC de acuerdo con la invencién tiene, al igual que otros CVC conocidos y

disponibles en el mercado:

[0026] Al igual que otros CVC conocidos, el CVC (50) de acuerdo con la invencion, con referencia a la Figura 2A,
se puede equipar preferentemente, en un kit, con aletas de sutura (54), una o mas abrazaderas (55), uno o mas
conectores luer-lock (56), uno o méas tapones luer-lock. A continuacién se muestra una tabla con los datos clinicos
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longitud en el intervalo entre 150 y 450 mm,
diametro externo, preferentemente ovalado o circular, entre 3,0 y 6,5 mm,
diametro interno, preferentemente circular, entre 1,5y 3,0 mm.

preliminares relativos a la colocacién de los CVC de acuerdo con la invencidn:

N.2 FECHA CVC | TIPODE CVC | FECHA | DE | FECHA DE REMOCION DI'AS, DE
PACIENTE | INSERTADOS INFECCION CATETER
1 18.02.2010 BILUMEN No hay infeccion Mal funcionamiento 196
02.09.2010
2 28.07.2009 BILUMEN Fallecido CVC en 526
funcionamiento
05.01.2011
3 22.07.2009 BILUMEN Fallecido 12.11.2010 506
4 08.04.2010 Fallecido 15.04.2010
5 12.03.2010 CANULA Infeccion del tinel | 22.07.2010 130
INDIVIDUAL 01.06.2010
6 20.11.2009 BILUMEN Por muerte 19.07.2011 590
7 29.06.2010 BILUMEN Por muerte 01.09.2010 60
8 06.07.2010 DOS En pleno funcionamiento | 590
CANULAS
INDIVIDUALES
9 13.07.2010 DOS Infeccion del tunel | Debido a la puncion AVF | 184
CANULAS subcutaneo 13.01.2011
INDIVIDUALES | 21.09.2010
10 10.08.2010 Dos canulas No hay infeccion Mostrandose encima de 92
individuales la piel 11.11.2010
11 19.08.2010 DOS No hay infeccion Debido a fisura del paso 440
CANULAS subcutaneo 08.11.2011
INDIVIDUALES

[0027] Los resultados del estudio preliminar:

2 episodios infecciosos, de un total de 3310 dias de catéter = 0,6 episodios infecciosos/1000 dias de CVC

ningun desplazamiento
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REIVINDICACIONES

1. Un catéter venoso central no temporal (CVC) para su uso en tratamientos de hemodialisis, caracterizado por que,
en la seccién final a colocar en el tinel subcutaneo, comprende dos manguitos, un primer manguito (51) y un
segundo manguito ( 52) separados entre si por 3-8 cm, de manera que el primer manguito (51) se sitia dentro del
tunel subcutaneo en proximidad al sitio de salida (57) del tanel subcutaneo y el segundo manguito (52) se sitda
dentro del tinel subcutaneo en proximidad al punto de acceso (58) a la vena central cateterizada.

2. Un CVC de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el segundo manguito (52) esta separado de la punta (53)
del CVC por una distancia (x) en el intervalo de entre 18 y 26 cm.

3. Un CVC de acuerdo con la reivindicacién 2, en el que:

— sies para el lado derecho, la distancia (x) esta en el intervalo entre 19y 20 cm;
— sies para el lado izquierdo, la distancia (x) esta en el intervalo entre 23 y 25 cm.

4. Un CVC de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que los dos manguitos (51) y (52)
son fabricados de fibra de polietilentereftalato u otro material biocompatible que provoca una reaccion fibrética con el
tejido subcutaneo.

5. Un CVC de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que los dos manguitos (51) y (52)
tienen, independientemente uno de otro, una longitud en el intervalo entre 5 a 10 mm y un espesor en el intervalo
entre 0,5y 2,0 mm.

6. Un CVC de acuerdo con la reivindicacion 4, en el que los manguitos tienen una longitud de 8 mm y un espesor de
1,0 mm.

7. Un kit que comprende un CVC de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores.
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FIG. 1

DOPPS 4 (2012) Acceso vascular en uso, por pais
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FIG. 3
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