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DESCRIPCION
Dispositivos y sistemas de contrapulsacién y de conexién de conductos de circulacién de la sangre
Antecedentes

La contrapulsacion es una forma bien reconocida de ayuda mecanica para el corazén. Se utiliza en mas de 100.000
pacientes al afio en todo el mundo y muchos pacientes con disfuncion cardiaca a corto plazo se pueden salvar. Casi
todos estos pacientes se estan sometiendo actualmente a un tratamiento con una bomba de baldn intraadrtico
(BBIA) que se compone de un balén unido a un catéter que esta situado en la aorta descendente del paciente y que
se infla y desinfla para mejorar el rendimiento del corazon. El catéter de balén es introducido, en general, en una
arteria inguinal y el catéter esta conectado a una consola situada al lado de la cama del paciente. La consola
introduce y extrae del balén un gas ligero, tal como el helio, a través del estrecho catéter. El balén esta programado
para vaciarse muy rapidamente cuando el corazén late, lo que disminuye la presion en el interior de la aorta y facilita
que el corazén expulse la sangre. Cuando el corazon se relaja, el balén se llena y la sangre es impulsada a través
de las arterias del corazén y del resto del cuerpo. La combinacién de un menor trabajo para el corazén y un flujo
sanguineo mejorado hacia el corazén tiene un efecto muy saludable sobre la funcién cardiaca.

Desgraciadamente para el paciente, el catéter es introducido en la ingle y debe permanecer en posicién supina en la
cama. Esta posicion no se puede mantener indefinidamente, ya que el paciente se debilita debido a la inmovilidad.
Ademas, en ocasiones una infeccion asciende a través del catéter y por el torrente sanguineo, lo que provoca un
estado grave.

En la figura 1 se muestra una forma alternativa de contrapulsaciéon. En este caso se implanta una bomba 10 en una
bolsa de un marcapasos en el lado derecho del paciente. La sangre llena la bomba 10 en un lado y aire u otro fluido
llena un saco o vejiga (no mostrado) en el otro lado de la bomba 10. Una linea 12 de impulsion de aire se canaliza
desde la bolsa del marcapasos hasta el sitio de salida de la piel 14, por lo que toda la bomba 10 esta debajo de la
piel y puede permanecer alli de manera permanente. Una vez que la linea 12 de impulsion sale de la piel, se une a
una unidad de impulsion de aire pequefia 16 que controla la introduccién y la extraccion de aire a presion en la
bomba 10. Un espacio vacio en la bomba 10 puede estar formado con el saco o la vejiga. El espacio vacio se llena
de aire cuando el corazén late (menos trabajo cardiaco en la expulsién de sangre) y se vacia para devolver la
sangre a la circulacion (mas flujo hacia el paciente). La bomba 10 esta unida a la circulacion mediante un conducto
20. El conducto 20 transporta sangre entre el sistema circulatorio del paciente y la bomba 10. Esta situacion permite
que un paciente tenga una contrapulsacion permanente con movilidad completa. Para un paciente con una
disfuncion cardiaca grave y potencialmente irreversible, esta es una gran ventaja, ya que es posible llevar una vida
relativamente normal, aparte de la necesidad de llevar una pequefia consola 16 de impulsion alimentada con
baterias.

Segun se describe, la sangre es introducida y expulsada de la bomba 10 con un conducto 20 que esta conectado a
la circulacién. Existen una serie de consideraciones relacionadas con la implantacion y la utilizacion de este
conducto 20. En primer lugar, casi todos los conductos tienen sangre que fluye en una direccion, pero este conducto
20 tiene sangre que alterna la direccion del flujo dos veces por cada latido del corazén cuando la bomba 10 se llena
y se vacia con cada ciclo cardiaco. Esto crea una serie de cuestiones importantes que se describiran. Una segunda
dificultad potencial de un conducto en esta situacion es que, habitualmente, es cosido a la arteria subclavia 22 0 a la
arteria axilar que se encuentra debajo de la clavicula y, a menudo, a bastante profundidad, por lo que es
técnicamente dificil para un cirujano suturar el extremo del conducto 20 a la arteria 22.

El problema de un conducto con una circulacion bidireccional esta relacionado con las respuestas de la sangre y los
tejidos a las superficies de contacto con materiales sintéticos, y la respuesta depende de la direccion del flujo de
sangre. Muchos dispositivos médicos, tales como las bombas para sangre, estan conectados a la circulacién del
paciente mediante un material de injerto artificial, tal como materiales de poliéster como Dacron® o Teflon® poroso
expandido (ePTFE) que favorece el crecimiento en su interior de tejidos o células. Véase, por ejemplo, el documento
US 5.084.064. El interior de las bombas de sangre es, en general, liso, y estd compuesto de metales o plasticos.
Cuando la sangre fluye de una bomba para sangre de metal o plastico liso a un injerto sintético (tal como el
poliéster), la superficie de contacto en la que la bomba se encuentra con el conducto (plastico o metal a injerto
sintético) es una unién estable y tiende a ser un pequeio problema cuando la sangre fluye hacia adelante a través
de esta unién.

Desgraciadamente, la experiencia ha mostrado que, cuando, en cambio, la sangre fluye de un injerto sintético tal
como poliéster a una bomba para sangre de superficie lisa, un depdsito de elementos sanguineos que incluyen
plaquetas y fibrina tiende a depositarse en la unién de los dos materiales - principalmente en el injerto sintético y
sobresaliendo a la entrada a la bomba. Estos depdsitos, especialmente las plaquetas, tienden a atraer mas
elementos sanguineos y en esta unién se producen depésitos grandes y, a menudo, fragiles. Estos depositos
pueden desprenderse de la unién y entrar en la bomba para la sangre, y ser enviados a través de la circulacion del
paciente. Estos depdsitos pueden circular a cualquier parte, pero si llegan por una arteria hasta el cerebro, se puede
producir un derrame cerebral. Por esta razén, muchas bombas de sangre que tienen éxito emplean un conducto
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sintético liso (tal como silicona o uretano) para la entrada de sangre en la bomba.

El problema de la contrapulsacién es que la sangre fluye de manera bidireccional alternativa. Una solucién seria
utilizar un conducto de silicona o uretano liso que crearia una unién estable entre la bomba y el conducto en el que
la sangre entra en la bomba. Esto resuelve el problema a la entrada de la bomba. Sin embargo, cuando un material
de silicona se anastomosa (es cosido) a una arteria, la unién desarrolla un gran deposito de material sanguineo
(fibrina y plaquetas). Por lo tanto, simplemente sustituir el conducto de entrada por una superficie de silicona no es
satisfactorio. Es tentador simplemente tener un conducto de silicona y agregar una prolongacién de tejido, pero esto
simplemente traslada el problema que se produce en la unién de la superficie con textura rugosa del injerto y la
bomba a la unién entre el injerto y el tubo o canula de silicona.

La figura 8 muestra una solucion potencial en una vista en seccién transversal. La arteria subclavia 22 se muestra en
la parte superior de la figura. Una "burbuja" o zona ensanchada 24 de Dacron®, Teflon® u otro material es cosida a
la arteria 22. Una parte 26 de un conducto de silicona o de otro material liso esta conectada al otro lado de la zona
ensanchada 24. En lugar de una unién directa, se crea una superficie de contacto especial. La parte de superficie 26
de silicona lisa se extiende con una parte saliente 26a de varios milimetros en el interior de la zona ensanchada 24
de tejido o de otro material. Las paredes de la parte saliente de silicona 26a no entran en contacto con el tejido o
material de la zona ensanchada o burbuja 24. Esto evita un punto de contacto de la silicona al tejido (o de liso a
rugoso).

Se han fabricado valvulas cardiacas con disposiciones para evitar el crecimiento del tejido en el interior de la valvula
creando una elevacion, de tal modo que no haya una conexién continua entre la superficie del tejido y la superficie
lisa. Esta elevacion evita que el tejido crezca sobre el punto de unién y cree un punto en el que se depositan las
plaquetas y la fibrina. La utilizacion de una pequefia arandela de material también puede ser de utilidad. La figura 8
muestra una pequefa arandela 28 alrededor de la base de la punta 26a que puede ayudar a detener la fijacion de
elementos sanguineos.

La figura 9 muestra una disposicién segun la invencion tal como se define en las reivindicaciones de una "burbuja" o
zona ensanchada 24a de material de injerto que se encuentra alejada de la anastomosis. Especificamente, la zona
ensanchada 24a esta acoplada o incluye un ensanchamiento 24b que es anastomosada a la arteria 22. Otras
caracteristicas pueden ser tales como las descritas anteriormente.

Las figuras 10A y 10B muestran que se puede realizar una disposicion similar en la unién de la bomba 10. Aqui, la
unién de plastico, metal u otra superficie lisa o la parte saliente 10a de la bomba 10 esta separada de la superficie
rugosa del material de injerto ensanchado por la superficie de contacto de burbuja 24a. Se cose un ensanchamiento
24b del material de injerto a la arteria 22 (figura 9) tal como se describié anteriormente. Otro ensanchamiento 24c en
el extremo opuesto puede facilitar la conexién a la superficie de contacto de la bomba o a la parte de la punta 10a,
junto con un conector 28 adecuado. La unién o superficie de contacto 10a, sirve de orificio de entrada/salida que se
ensancha hacia el interior, pero, normalmente no entra en contacto, el material de injerto 24a en uso.

Estos dispositivos con burbujas o ensanchamientos podrian estar realizados de una sola pieza. Tal como se
describid anteriormente, la arteria subclavia 22 se encuentra a bastante profundidad y la incision es pequena. Por lo
tanto, un cirujano que esta tratando de coser un injerto con una burbuja 0 agrandamiento esta trabajando en un
orificio profundo. La burbuja o ensanchamiento en el extremo de un injerto entorpece su visién de la arteria. Seria Util
evitar este problema y también satisfacer la necesidad de mantener la disposicion en la que las superficies lisas y
asperas no estan en contacto lineal directo.

Una solucion de este tipo se muestra en las figuras 2 y 3. En este caso, un elemento de injerto formado de un
material tal como se ha descrito anteriormente se cose a la arteria. El elemento de injerto 30 tiene un reborde 32 en
un extremo. El elemento 30 es pequenio y facil de desplazar, por lo que no entorpece la visién del cirujano. La figura
3 muestra que es facil coser este elemento 30 alrededor de una abertura 22a en la arteria 22.

La figura 4 muestra como se crea de nuevo una unién entre la parte 26 de material de silicona del conducto 20 y el
elemento de injerto 30 cuando un borde o pestafia 34 de material de costura o de injerto, por ejemplo, de la parte 26
del conducto se fija al reborde 32 en el elemento 30 previamente anastomosado a la arteria 22.

La figura 5 muestra como los dos rebordes 32, 34 estan cosidos entre si. Esta es una anastomosis muy facil de
realizar.

Se apreciara que estos rebordes 32, 34 podrian ser unidos no solo mediante suturas sino también mediante grapas,
pinzas, pegamentos, abrazaderas, etc.

La figura 6A muestra una vista lateral, en seccion transversal, de los dos rebordes 32, 34 que se unen entre si.

La figura 6B muestra como la burbuja o el conector ensanchado 30 no tiene que ser plano, podria estar biselado.
Ademas, el conector 30 no tiene que ser una burbuja, en general esférica, tal como se muestra en otra parte del
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presente documento. La clave es solo que la zona ensanchada mantenga las superficies de silicona e injerto (es
decir, las superficies de flujo lisa y aspera) sin contacto directo en su union durante la utilizacion.

La burbuja o la zona ensanchada 36 es bastante (til, ya que permite que el injerto se desplace u "oscile" en el
interior de la burbuja 36 y aun asi no toque la pared de la burbuja 36.

La figura 6B muestra asimismo pinzas o grapas 38 que unen el conector 30 a la arteria 22 y que unen los rebordes
32, 34 entre si.

La parte 26 del conducto no tiene que ser completamente de silicona. Podria tener cualquier nucleo interior que
presente una superficie compatible con la sangre expuesta. Por ejemplo, el interior podria ser de metal, tener un
refuerzo metalico en espiral, etc. Asimismo, podria tener material de injerto en el interior, tal como ePTFE u otro
poliéster.

La superficie lisa no tiene que ser de silicona. La silicona se utiliza como representativa de una superficie lisa. La
superficie podria ser de metal o plastico (tal como en la conexion de la bomba que se muestra en las figuras 10A y
10B).

La figura 7 muestra una burbuja 0 zona ensanchada 40 construida mediante "particién" de la burbuja en el centro de
la hemisfera. Podria ser igualmente posible formar la unién 42 en cualquier parte en esta disposicion; la ubicacion en
la hemisfera es simplemente un ejemplo.

Alternativamente, se podria crear una burbuja mas completa y la canula de silicona podria ser deslizada en un
defecto en el extremo para realizar la misma funcion.

Se debe tener en cuenta que los términos utilizados son basicamente superficies lisas (silicona, plasticos, metales) y
rugosas o texturizadas (Dacron, Teflon, ePTFE). Es asimismo posible tener un material de punto o tejido de manera
tupida que, habitualmente, se denomina tejido, pero podria actuar como una superficie lisa.

Ademas, es posible crear un poliéster tejido de manera tupida que se comporte como una superficie lisa. Seria
posible poner un injerto que se puede coser, tejido de manera tupida en contacto directo con una superficie de
silicona sin una "burbuja" intermedia o escalén.

Asimismo, puede ser importante evitar que estos conductos se doblen, ya que pueden estar situados debajo de la
piel y podrian ser aplastados por un paciente reposando sobre los mismos. En este caso, se puede utilizar el
refuerzo de los conductos con espirales o anillos de plastico o de alambre. Ademas, se pueden afadir grosores
adicionales de polimero o plastico para hacerlos mas fuertes.

Aunque la presente invencion ha sido mostrada mediante una descripcién de varias realizaciones preferentes, y
aunque estas realizaciones se han descrito con cierto detalle, no es la intencion del Solicitante restringir o limitar en
modo alguno el alcance de las reivindicaciones adjuntas a dicho detalle. Ventajas y modificaciones adicionales
resultaran facilmente evidentes a los expertos en la materia. Las diversas caracteristicas explicadas en el presente
documento pueden ser utilizadas solas o en cualquier combinacién, dependiendo de las necesidades y preferencias
del usuario. Esta ha sido una descripcién de los aspectos ilustrativos y las realizaciones de la presente invencion,
junto con los procedimientos preferentes para poner en practica la presente invencién tal como es conocida
actualmente. Lo que se reivindica es:
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REIVINDICACIONES
1. Conducto de circulacion de la sangre (20), que comprende:

una primera parte (26) del conducto que define una primera parte de un lumen que incluye una parte saliente (26a);
y

una segunda parte del conducto que incluye un ensanchamiento (24b) que define una segunda parte de un lumen y
una zona ensanchada (24a) en un extremo del ensanchamiento (24b), en el que:

el ensanchamiento (24b) y la zona ensanchada (24a) estan formadas de material de injerto;
el area de la seccién transversal de la zona ensanchada (24a) es mayor que el area de la seccion transversal del
ensanchamiento (24b); y

la parte de la punta (26a) se prolonga, por lo menos parcialmente, en el interior de la zona ensanchada (24a) de una
manera disefiada para evitar el contacto entre la parte de la punta (26a) y una pared interior de la zona ensanchada
(24a) cuando la sangre circula a través del lumen, en el que la parte de la punta (26a) no se extiende hacia el
ensanchamiento (24b).

2. Conducto de circulacion de la sangre (20), segun la reivindicacion 1, en el que la parte saliente (26a) incluye una
pared interior con una superficie de rugosidad menor que la rugosidad superficial de la pared interna de la zona
ensanchada (24a).

3. Conducto de circulacion de la sangre (20), segln la reivindicaciéon 2, en el que la parte de la punta (26a) esta
formada, por lo menos, por un material seleccionado del grupo que se compone de metales o polimeros, y la zona
ensanchada (24a) esta formada por un material que favorece el crecimiento de tejidos o células.

4. Conducto de circulacion de la sangre (20), segun la reivindicacién 2, en el que la parte saliente (26a) esta
formada, por lo menos parcialmente, de silicona, y la zona ensanchada (24a) esta formada por una tela o un tejido.

5. Conducto de circulacion de la sangre, segun la reivindicacion 1, en el que la zona ensanchada esta formada, por
lo menos, de dos piezas adaptadas para ser fijadas entre si durante un procedimiento quirirgico.

6. Conducto de circulacién de la sangre (20), segun la reivindicacion 1, en el que las primera y segunda partes del
conducto (26, 30) estan configuradas para ser fijadas entre si durante un procedimiento quirdrgico.

7. Conducto de circulacion de la sangre, segln la reivindicacién 1, en el que las primera y segunda partes del
conducto estan configuradas para ser fijadas entre si y a una bomba durante un procedimiento quirdrgico.

8. Conducto de circulacion de la sangre (20), segun la reivindicacién 1, que comprende ademas una arandela (28)
fijada alrededor de la parte saliente (26a).

9. Sistema de ayuda a la circulacién sanguinea, que comprende:

una bomba para la sangre (10); y
un conducto de circulacién de la sangre (20) tal como el expuesto en cualquiera de las reivindicaciones anteriores.

10. Sistema de ayuda a la circulacién sanguinea, segun la reivindicacion 9, en el que:

la parte saliente (26a) forma parte de la bomba para la sangre (10).
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