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DESCRIPCION

Procedimiento para determinar un flujo volumétrico total de fluido en la zona de un sistema de asistencia vascular
implantado y sistema de asistencia vascular implantable

La invencion se refiere a un procedimiento para determinar un flujo volumétrico total de fluido en la zona de un sistema de
asistencia vascular, implantado, a una unidad de procesamiento, asi como a un sistema de asistencia vascular, implantable.
La invencién se usa en particular en sistemas de asistencia ventricular izquierda (LVAD) (totalmente) implantados.

Un procedimiento de este tipo, una unidad de procesamiento de este tipo y un sistema de asistencia vascular,
implantable de este tipo se conocen del documento WO 2012/112378 A2 y del documento WO 98/43688 A1.

Los sistemas de asistencia ventricular izquierda (LVAD) implantados existen principalmente en dos variantes de
realizacién. Por un lado, existen los sistemas de asistencia ventricular izquierda (percutaneos) minimamente invasivos.
La segunda variante son los sistemas de asistencia ventricular izquierda implantados de forma invasiva bajo la abertura
toracica. La variante segun la primera variante bombea la sangre directamente del ventriculo izquierdo a la aorta, ya que
el sistema de asistencia ventricular izquierda (percutdneo) minimamente invasivo se coloca en el centro de la vélvula
adrtica. La segunda variante bombea la sangre del ventriculo izquierdo a la aorta a través de un tubo de derivacion.

La funcién de un sistema de asistencia cardiaco es bombear sangre. En este sentido, el denominado gasto cardiaco
(GC, habitualmente indicado en litros por minuto) es de gran relevancia clinica. Con otras palabras, el gasto
cardiaco se refiere, en este sentido, al flujo volumétrico total de sangre (desde un ventriculo), en particular, desde
el ventriculo izquierdo hacia la aorta. Por consiguiente, resulta evidente el esfuerzo de recoger este parametro como
valor de medicién durante el funcionamiento de un sistema de asistencia cardiaco.

Dependiendo del nivel de asistencia, que describe la proporcién del flujo volumétrico transportado por un medio de
transporte, como por ejemplo una bomba del sistema de asistencia, con respecto al flujo volumétrico total de sangre
desde el ventriculo hacia la aorta, un determinado flujo volumétrico llega a la aorta a través de la ruta fisiolégica por
la valvula adrtica. Por lo general, el gasto cardiaco o el flujo (Quzv) volumétrico total desde el ventriculo hacia la
aorta es segun esto la suma del flujo (Qp) volumétrico de la bomba y el flujo (Qa) volumétrico de la vélvula adrtica.

Un procedimiento establecido para determinar el gasto cardiaco (Quzv) en el entorno clinico es el uso de
procedimientos de dilucién, que sin embargo se basan en un catéter insertado transcutdneamente y, por lo tanto,
solo pueden proporcionar datos de medicion del gasto cardiaco durante una cirugia cardiaca. Un procedimiento
establecido para medir el flujo (Qp) volumétrico de la bomba es la correlacién de los pardmetros de funcionamiento
del sistema de asistencia, especialmente el consumo de energia eléctrica, eventualmente complementado con otros
parametros fisiolégicos como la tensidn arterial. También se ha propuesto ya la integracién de una tecnologia de
medicidén por ultrasonidos especifica en un sistema de asistencia.

Todavia no se ha propuesto ni realizado un registro (totalmente) implantado del gasto cardiaco, es decir, de Qnzv,
en particular, por el propio sistema de asistencia. Totalmente implantado significa en este caso, en particular, que
los medios necesarios para el registro estan situados por completo en el cuerpo del paciente y permanecen alli.
Esto permite registrar el gasto cardiaco también fuera de una operacién de corazén.

El objetivo de la invencién es indicar un procedimiento mejorado para determinar un flujo volumétrico total de fluido en la
zona de un sistema de asistencia vascular, implantado y crear un sistema de asistencia vascular, implantable mejorado.

En particular, un objetivo de la invencién es indicar un procedimiento para determinar un flujo volumétrico total de
fluido en la zona de un sistema de asistencia vascular, implantado y crear un sistema de asistencia vascular,
implantable por medio del cual pueda determinarse un flujo volumétrico total de fluido en una zona a través de la cual
fluya sangre en un cuerpo humano o animal en el que esté implantado o dispuesto el sistema de asistencia vascular.

Este objetivo se consigue mediante el procedimiento indicado en la reivindicacién 1, la unidad de procesamiento
indicada en la reivindicacion 7 y el sistema de asistencia vascular implantable indicado en la reivindicacion 8.

En las reivindicaciones dependientes se indican, en particular, formas de realizaciéon ventajosas de la invencién.

El procedimiento indicado en la reivindicacién 1 para determinar un flujo volumétrico total de fluido en la zona de
un sistema de asistencia vascular, implantado comprende las siguientes etapas:

a) determinar una temperatura de referencia del fluido,
b) determinar una temperatura de motor de un motor eléctrico del sistema de asistencia,
c) determinar la pérdida de potencia térmica del motor eléctrico,
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d) determinar el flujo volumétrico total de fluido con el uso de la temperatura de referencia, la temperatura de
motor y la pérdida de potencia térmica del motor eléctrico.

El sistema de asistencia vascular es preferiblemente un sistema de asistencia cardiaca, de manera particularmente
preferida, un sistema de asistencia ventricular. Con el flujo volumétrico total se hace referencia, en particular, al
flujo volumétrico total a través de un vaso sanguineo o a través de una seccién transversal del vaso sanguineo.

El vaso sanguineo es, por ejemplo, la aorta, en particular, en caso de un sistema de asistencia del ventriculo
izquierdo, o el tronco comun (tronco pulmonar) en las dos arterias pulmonares, en particular, un sistema de
asistencia del ventriculo derecho, preferiblemente, es la aorta. Preferiblemente, el procedimiento sirve para
determinar un flujo volumétrico total de fluido desde un ventriculo de un corazén, en particular, desde un ventriculo
(izquierdo) de un corazdn hacia la aorta en la zona de un sistema de asistencia (cardiaca) ventricular (izquierdo),
implantado (totalmente). El fluido se trata regularmente de sangre. El sistema de asistencia esta dispuesto
preferiblemente en la salida del ventriculo izquierdo del corazén o de la cavidad izquierda. De manera
especialmente preferida, el sistema de asistencia esta dispuesto en la posicién de la valvula adrtica.

En particular, el procedimiento es adecuado para determinar el gasto cardiaco total (HZV, simbolo de férmula Qnzv)
de un paciente, en particular, con sistema de asistencia cardiaca ventricular izquierda (LVAD) (totalmente)
implantado en la posicién de la valvula aértica y/o por el propio sistema de asistencia. El procedimiento se basa, en
particular, en principios (de medicién) (térmicamente) anemométricos para la medicién del flujo. A este respecto, el
principio basico es que un medio que fluye enfria un cuerpo caliente dependiendo de la velocidad del flujo. El
procedimiento permite de manera ventajosa que el gasto cardiaco también pueda estar disponible fuera del
escenario del quiréfano con una calidad comparable a cuando se utiliza un catéter de diluciéon. Esto resulta
especialmente ventajoso, ya que el gasto cardiaco (Qrzv) tiene mayor relevancia clinica que el flujo (Qp) volumétrico
de la bomba, que es el mas utilizado y que solo cuantifica el flujo a través del propio sistema de asistencia.

Una ventaja especial del procedimiento consiste en que, a diferencia de los procedimientos anemométricos,
habitualmente no se necesita un elemento calefactor independiente para generar el flujo de calor que va a medirse.
En su lugar, la pérdida de potencia térmica que ya se produce en el motor eléctrico del LVAD puede utilizarse para la
medicién del flujo anemométrica. Preferiblemente, no se usa ningln elemento calefactor (separado) (aparte del motor
eléctrico) para determinar el flujo volumétrico total de fluido. Expresado con otras palabras, el motor eléctrico es el
Unico elemento calefactor que se usa en la solucién propuesta en el presente documento. En particular, en la solucién
propuesta en el presente documento, la pérdida de potencia térmica que se produce en y/o dentro del motor eléctrico
del sistema de asistencia se usa para la medicién del flujo (térmicamente) anemométrica o calorimétrica. También es
preferible que el sistema de asistencia no presente ninglin elemento calefactor (separado) (aparte del motor eléctrico).

En la etapa a), se determina, en particular, se mide una temperatura de referencia del fluido. Preferiblemente, la
temperatura de referencia se determina mediante un sensor de temperatura de referencia, que es de manera
especialmente preferida parte constituyente del sistema de asistencia. El sensor de temperatura de referencia
puede estar dispuesto, por ejemplo, dentro de y/o en una canula (de entrada) del sistema de asistencia. La
temperatura de referencia representa habitualmente una temperatura de fondo del fluido, con otras palabras, una
temperatura del fluido que no se ve influida, en particular, por la pérdida de potencia térmica del motor eléctrico.

En la etapa b), se realiza una determinacién, en particular, una medicién de la temperatura de motor de un motor
eléctrico del sistema de asistencia. EI motor eléctrico puede ser parte constituyente de una turboméquina o de una
bomba del sistema de asistencia. Preferiblemente, el sistema de asistencia esté dispuesto en o dentro del flujo de
fluido, de tal manera que un flujo de calor del sistema de asistencia, en particular, de su motor eléctrico pueda
transferirse al flujo de fluido. Por la temperatura de motor también puede entenderse una temperatura interna o una
temperatura superficial (externa) del sistema de asistencia, en particular, en la zona del motor eléctrico, lo que en
particular permite extraer una conclusion preferiblemente directa sobre la temperatura del motor eléctrico, en
particular, sobre la temperatura de un paquete de bobinado del motor eléctrico.

Preferiblemente, el sistema de asistencia se implanta de tal manera, que se encuentre al menos parcialmente,
preferiblemente, de manera completa o con al menos el 50 %, de manera especialmente preferida, al menos el 85 % o
incluso al menos el 95 % de su superficie (exterior) en el flujo de fluido. Ademés, preferiblemente, el sistema de asistencia
se encuentra a lo largo de al menos el 50 %, de manera especialmente preferida, al menos el 85 % o incluso al menos
el 95 % de su longitud en el flujo de fluido. Preferiblemente, un extremo del sistema de asistencia, en cuya zona o en el
que se encuentra el motor eléctrico, se encuentra al menos parcialmente en la aorta. Ademas, preferiblemente, el extremo
opuesto del sistema de asistencia, en cuya zona o en el que se encuentra una céanula (de entrada) del sistema de
asistencia, se encuentra al menos parcialmente en un ventriculo (el izquierdo) del corazén. Ademés, preferiblemente, el
sistema de asistencia esta dispuesto al menos parcialmente, preferiblemente, de manera completa o con al menos el
50 %, de manera especialmente preferida, al menos el 85 % o incluso al menos el 95 % de su superficie (exterior) en un
vaso sanguineo, tal como una arteria, en particular, la aorta. De manera especialmente preferida, el sistema de asistencia
se implanta de tal manera, que se encuentra (completamente) en la aorta (descendente).
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En la etapa c), se determina la pérdida de potencia térmica del motor eléctrico. Preferiblemente, la pérdida de
potencia térmica del motor eléctrico se determina utilizando un sensor de corriente, que mide preferiblemente una
corriente eléctrica del motor eléctrico.

En la etapa d) se determina el flujo volumétrico total de fluido con el uso de la temperatura de referencia, la
temperatura de motor y la pérdida de potencia térmica del motor eléctrico. Preferiblemente, en la etapa d), el flujo
volumétrico total de fluido se determina dependiendo de la temperatura de referencia, la temperatura de motory la
pérdida de potencia térmica del motor eléctrico con la ayuda de al menos una especificacion de transferencia de
calor, al menos un coeficiente de transferencia de calor, al menos un factor de calibracién y/o al menos una seccién
transversal del vaso sanguineo, en particular, la seccién transversal aértica.

Seglin una configuraciéon ventajosa, se propone que se mida la temperatura de referencia, en particular, espacial y/o
temporalmente, antes de un calentamiento del fluido mediante el motor eléctrico. Preferiblemente, un sensor de temperatura
de referencia esta dispuesto distanciado del motor eléctrico, en particular, aguas arriba del motor eléctrico, preferiblemente,
sobre una canula (de entrada) del sistema de asistencia. De manera especialmente preferida, el sensor de temperatura de
referencia esté dispuesto en la zona de un y/o en uno de los extremos de la canula (de entrada) opuestos al motor eléctrico.

Segun una configuracién ventajosa, se propone que la temperatura de motor del motor eléctrico se mida en una
superficie a lo largo de la cual fluye el fluido. Por regla general, la superficie es una superficie (exterior) del sistema de
asistencia que esta en contacto al fluido. La temperatura de motor puede medirse, por ejemplo, con un sensor de
temperatura de motor, que esta dispuesto en una superficie (exterior) del sistema de asistencia en la zona del motor
eléctrico (interno). Para ello, como alternativa, puede medirse la temperatura de motor del motor eléctrico en el interior
del motor. Para ello, puede estar dispuesto un sensor de temperatura de motor en el interior del motor eléctrico.

Segun una configuracién ventajosa, se propone que en la etapa d) se determine, en particular, se calcule una
velocidad de flujo del fluido, dependiendo de los datos de calibracién, la temperatura de referencia, la temperatura
de motory la pérdida de potencia térmica del motor eléctrico. Los datos de calibracién comprenden, preferiblemente,
una longitud caracteristica (por ejemplo, didmetro del tubo, dado el caso, de manera aproximada en la zona de la
valvula aértica), una viscosidad cinematica del fluido, una difusividad térmica del fluido, una conductividad térmica
del fluido y/o un érea (superficial) del sistema de asistencia humedecida con fluido.

Segun una configuracién ventajosa, se propone que en la etapa d) se considere ademéas una geometria de seccién
transversal determinada de una aorta en la zona del sistema de asistencia vascular, implantado. Preferiblemente, se
considera una seccién transversal (que puede atravesarse) de la aorta en la zona del sistema de asistencia. Este valor
puede determinarlo el médico mediante ecografia o tomografia computerizada, por ejemplo. El flujo volumétrico total
de fluido o el gasto cardiaco puede determinarse, en particular, calcularse, dependiendo de la velocidad de flujo del
fluido, de la seccién transversal (que puede atravesarse) de la aorta y un factor de calibracién (que depende de la
velocidad). El factor de calibracién (que depende de la velocidad) puede determinarse, por ejemplo, mediante una
calibracién en el contexto de la implantacién, por ejemplo, utilizando un catéter de dilucién como patrén de referencia.

Segun una configuracién ventajosa, se propone que se determine ademas un flujo volumétrico de fluido, que fluye a
través del sistema de asistencia. En otras palabras, esto se refiere en particular a un flujo volumétrico de fluido, que
solo fluye a través del propio sistema de asistencia. Este flujo volumétrico de fluido se trata habitualmente del
denominado flujo (Qp) volumétrico de la bomba, que solo cuantifica el flujo a través del propio sistema de asistencia.
Si este valor se conoce adicionalmente al flujo volumétrico total o al gasto cardiaco (QHzv), entonces a partir de la
relacién de Qp con respecto a Quzv (es decir, Qp/Qrzv), se puede calcular el denominado nivel de asistencia. Para
determinar el flujo volumétrico de la bomba, puede utilizarse un procedimiento establecido para medir el flujo
volumétrico de la bomba, descrito al principio en relacién con el estado de la técnica.

Preferiblemente, el flujo volumétrico total de fluido determinado en la etapa d) se proporciona como parametro de
control para el sistema de asistencia, por ejemplo, en la etapa e). Una unidad de procesamiento del sistema de
asistencia puede proporcionar este parametro de control como variable de salida, en particular, a una unidad de
control del sistema de asistencia, que preferiblemente regula la potencia del motor eléctrico y, por lo tanto, en
particular, también la potencia de transporte (de sangre) del sistema de asistencia.

Segun otro aspecto, se propone una unidad de procesamiento configurada para realizar un procedimiento propuesto en
el presente documento y que presenta una memoria en la que se almacenan los datos de calibracién. Como alternativa
o adicionalmente a los datos de calibracién, también puede depositarse en la memoria al menos un factor de calibracién
(que depende de la velocidad) y/o un modelo térmico del motor eléctrico. Ademas, la unidad de procesamiento puede
comprender un microprocesador, que puede acceder a la memoria. La unidad de procesamiento recibe, preferiblemente,
datos de un sensor de temperatura de referencia, un sensor de temperatura de motor y/o un sensor de corriente.

Segun otro aspecto adicional, se propone un sistema de asistencia vascular, implantable, que comprende:

- un sensor de temperatura de referencia para determinar una temperatura de referencia de un fluido,
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- un motor eléctrico,
- un sensor de temperatura de motor para determinar una temperatura de motor del motor eléctrico,

- un sensor de corriente para determinar al menos el flujo de corriente a través del motor eléctrico o la
pérdida de potencia térmica del motor.

El sistema de asistencia se trata preferiblemente de un sistema de asistencia cardiaca ventricular izquierdo (LVAD) o un
sistema de asistencia cardiaca izquierdo percutaneo minimamente invasivo. Ademas, preferiblemente este es totalmente
implantable. En otras palabras, esto significa, en particular, que los medios necesarios para la deteccién, en particular, el
sensor de temperatura de referencia, el sensor de temperatura de motor y el sensor de corriente se encuentran
completamente en el cuerpo del paciente y permanecen en este. De manera especialmente preferida, el sistema de
asistencia estd configurado o es adecuado para que pueda disponerse al menos parcialmente en un ventriculo,
preferiblemente, en el ventriculo izquierdo de un corazén y/o en una aorta, en particular, en la posicidén de la valvula aértica.

El sensor de corriente sirve para determinar el flujo de corriente a través del motor eléctrico y/o la pérdida de potencia
térmica del motor eléctrico. Preferiblemente, el sensor de corriente mide el flujo de corriente a través del motor eléctrico
y a partir de ahi calcula la pérdida de potencia del motor eléctrico. Si el sensor de corriente Unicamente proporciona el
flujo de corriente como variable de salida, esta previsto, en particular, que el flujo de corriente se convierta en la pérdida
de potencia del motor eléctrico en una unidad de procesamiento del sistema de asistencia.

Ademés, el sistema de asistencia comprende preferiblemente una canula, en particular, una canula de entrada y
una turbomaquina, como por ejemplo, una bomba. A este respecto, el motor eléctrico es regularmente una parte
constituyente de la turboméaquina. EI motor eléctrico acciona entonces la turbomaquina para transportar el fluido.
La canula (de entrada) est4 configurada preferiblemente de modo que, en el estado implantado pueda guiar fluido
desde un ventriculo (izquierdo) de un corazén hacia la turbomaquina. Mediante la canula puede guiarse el fluido
hacia la turbomaquina. A este respecto, la canula esta disefiada preferiblemente para guiar fluido en forma de
sangre desde un ventriculo (izquierdo) de un corazén hacia una aorta.

El sistema de asistencia esté formado preferiblemente de manera alargada y/o a modo de tubo flexible. La canula de entrada
y la turbomaquina estan dispuestos preferiblemente en la zona de los extremos opuestos entre si del sistema de asistencia.

El sensor de temperatura de referencia puede estar dispuesto en o cerca de una zona de la canula distanciada de
la turbomaquina. En particular, el sensor de temperatura de referencia puede estar dispuesto en o cerca de una
zona de la canula opuesta al motor eléctrico. Preferiblemente, el sensor de temperatura de referencia esté dispuesto
en un extremo distal de |la canula, es decir, donde la sangre fluye desde un ventriculo hacia la canula.

El sistema de asistencia puede presentar una estructura alargada a modo de tubo flexible con una seccién de
canula, en la que estad formada la canula y con una seccién de alojamiento del motor conectada a la seccién de
céanula, en la que el motor eléctrico esta dispuesto en un alojamiento del motor.

Resulta ventajoso que el sensor de temperatura de referencia esté dispuesto en una zona de la seccién de canula
distanciada de la seccién de alojamiento del motor. El motor eléctrico esté4 dispuesto preferiblemente en un
alojamiento del motor en la aorta alrededor del cual puede fluir la sangre.

El sistema de asistencia puede comprender ademas una unidad de procesamiento, que estd configurada para
determinar un flujo volumétrico total de fluido en la zona del sistema de asistencia, utilizando la temperatura de
referencia, la temperatura de motor y la pérdida de potencia térmica del motor eléctrico. Preferiblemente, el sistema
de asistencia esta configurado para realizar un procedimiento propuesto en este caso.

Los detalles, caracteristicas y configuraciones ventajosas expuestas en relaciéon con el procedimiento también
pueden producirse de manera correspondiente en la unidad de procesamiento propuesta en este caso y/o el sistema
de asistencia y viceversa. A este respecto, se hace referencia completa a las declaraciones proporcionadas con
respecto a la caracterizacién mas detallada de las caracteristicas.

La solucién presentada en este caso, asi como su campo técnico se explican con mas detalle a continuacién por medio
de las figuras. Cabe sefialar que no se pretende que la invencién esté limitada por los ejemplos de realizacién
mostrados. Muestran esquematicamente:

La figura 1a un sistema de asistencia ventricular izquierda percutaneo, minimamente invasivo,

la figura 1b un sistema de asistencia ventricular izquierda implantado de forma invasiva bajo la abertura toracica,

la figura 2 un sistema de asistencia vascular, implantado,

la figura 3 una disposicién de un sistema de asistencia vascular, implantado,
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la figura 4 una arquitectura de componentes de un sistema de asistencia,
la figura 5 una ilustracién de un flujo de calor,

la figura 6 una ilustracién de una curva de temperatura y

la figura 7 otra ilustraciéon de una curva de temperatura.

Los sistemas de asistencia ventricular izquierda (LVAD) implantados existen principalmente en dos variantes de
realizacién, como se muestran en las figuras 1a y 1b. La figura 1a muestra un sistema 16 de asistencia ventricular
izquierda (percutdaneo) minimamente invasivo, mientras que la figura 1b muestra un sistema 17 de asistencia
ventricular izquierda implantado de forma invasiva bajo la abertura toracica. La variante segun la figura 1a bombea
la sangre directamente del ventriculo 18 izquierdo a la aorta 9, ya que el sistema 16 de asistencia ventricular
izquierda (percutaneo) minimamente invasivo se coloca en el centro de la valvula 19 aértica. La variante segun la
figura 1b bombea la sangre del ventriculo 18 izquierdo a la aorta 9 a través de un tubo 20 de derivacién.

Dependiendo del nivel de asistencia, que describe la proporcidén del flujo volumétrico transportado por un medio de
transporte, como por ejemplo una bomba del sistema de asistencia, con respecto al flujo volumétrico total de sangre
desde el ventriculo 18 hacia la aorta 9, un determinado flujo volumétrico llega a la aorta 9 a través de la ruta fisiolégica
por la vélvula 19 adrtica. Por lo general, el gasto cardiaco o el flujo (Quzv) volumétrico total desde el ventriculo 18 hacia
la aorta 9 es segun esto la suma del flujo (Qp) volumétrico de la bomba y el flujo (Qa) volumétrico de la valvula aértica.

La figura 2 muestra esqueméticamente un sistema 2 de asistencia vascular, implantado en posicidn de la valvula aértica.
Para una ilustracion més detallada, al mismo tiempo también se hace referencia a la disposiciéon esquemética del sistema
2 de asistencia segun la figura 3, en donde los signos de referencia se utilizan de manera uniforme en todas las figuras.

El sistema 2 de asistencia es en este caso a modo de ejemplo un sistema de asistencia cardiaca ventricular
izquierda (LVAD).

El sistema de asistencia tiene una estructura alargada a modo de tubo flexible con una seccién de cénula, en la
que estd formada una canula 21 de entrada como canula y presenta una seccién de alojamiento del motor conectada
a la seccion de canula, en la que se encuentra un motor 5 eléctrico en un alojamiento 23 del motor.

El sistema 2 de asistencia sobresale de la aorta 9 a través de las valvulas 19 atrticas distalmente hacia el ventriculo
18. El sistema 2 de asistencia tiene en este caso a modo de ejemplo una canula 21 de entrada que sobresale hacia el
ventriculo 18. Un flujo 10 volumétrico de fluido se transporta, por ejemplo, se bombea desde el ventriculo 18 a la aorta
9 a través de la canula 21 de entrada con el uso de un motor 5 eléctrico del sistema 2 de asistencia, que acciona una
turbomaquina en forma de una bomba en el sistema 2 de asistencia. Por tanto, el flujo 10 volumétrico de fluido también
se designa como flujo (Qp) volumétrico de bomba, que solo cuantifica el flujo a través del propio sistema 2 de asistencia.

Ademés, puede observarse en la figura 2 y la figura 3, que un determinado flujo 24 volumétrico de la vélvula aértica
entra en la aorta 9 por la via fisiolégica a través de la valvula 19 aértica. El gasto cardiaco o el flujo 1 volumétrico
total de fluido (Quzv) del ventriculo 18 a la aorta 9, que pasa a través de una geometria 8 de seccidn transversal de
la aorta 9 en la zona del sistema 2 de asistencia es, por tanto, la suma del flujo 10 volumétrico de fluido (Qp) vy el
flujo 24 volumétrico de la vélvula adrtica (Qa). Esto se describe mediante la siguiente ecuacion (1).

Qrzv=Qp+Qa (1)

El sistema 2 de asistencia comprende un sensor 13 de temperatura de referencia para determinar una temperatura
3 de referencia de un fluido, en este caso a modo de ejemplo, sangre. Ademas, el sistema 2 de asistencia
comprende un motor 5 eléctrico, asi como un sensor 14 de temperatura de motor para determinar una temperatura
4 de motor del motor 5 eléctrico. Ademas, el sistema 2 de asistencia tiene un sensor de corriente (no mostrado en
este caso) para determinar la pérdida de potencia térmica (no mostrada en este caso) del motor 5 eléctrico.

El sensor 14 de temperatura de motor esta integrado a modo de ejemplo en un alojamiento 23 del motor, en el que
la pérdida de potencia térmica del motor 5 eléctrico se disipa en el fluido circundante. El sensor 14 de temperatura
de motor estd configurado y dispuesto de tal manera, que puede medir la temperatura 4 de motor. Para ello, el
sensor 14 de temperatura de motor puede estar configurado y dispuesto de tal manera, que mida una temperatura
superficial del alojamiento 23 del motor o una temperatura del estator (no mostrado en este caso) del motor 5
eléctrico. En este caso, la temperatura del estator puede aproximarse mediante una temperatura interna en el
alojamiento 23 del motor entre el alojamiento 23 del motor y el paquete de bobinado (no mostrado en este caso).
Como alternativa, la temperatura en el paquete de bobinado también puede medirse directamente.

El sensor 13 de temperatura de referencia detecta la temperatura 3 de referencia, que en este caso es a modo de ejemplo
la temperatura de fondo de la sangre. Para ello, el sensor 13 de temperatura de referencia se coloca en el flujo sanguineo

6



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 3 006 140 T3

no afectado térmicamente aguas arriba del motor 5 eléctrico que representa la fuente de calor, en este caso a modo de
ejemplo, en la zona aguas arriba del motor 5 eléctrico. Para ello, como muestra la figura 2, el sensor 13 de temperatura de
referencia esté dispuesto en una zona de la seccién de canula distanciada de la seccién de alojamiento del motor en un
extremo distal de la canula 21 de entrada, es decir, alli donde la sangre fluye desde un ventriculo a la cdnula 21 de entrada.

La figura 4 muestra esquematicamente una arquitectura de componentes de un sistema 2 de asistencia. El sistema 2 de
asistencia comprende un sensor 13 de temperatura de referencia para determinar una temperatura 3 de referencia de un
fluido, en este caso a modo de ejemplo, sangre. Ademas, el sistema 2 de asistencia comprende un motor 5 eléctrico, asi
como un sensor 14 de temperatura de motor para determinar una temperatura 4 de motor del motor 5 eléctrico. Ademas,
el sistema 2 de asistencia tiene un sensor 15 de corriente para determinar la pérdida 6 de potencia térmica del motor 5
eléctrico. Para ello, el sensor 15 de corriente determina a modo de ejemplo el flujo de corriente (no mostrado en este
caso) a través del motor 5 y lo convierte en la pérdida 6 de potencia térmica. Segun la representacion segln la figura 4,
el sistema 2 de asistencia comprende ademas una unidad 11 de procesamiento, que esta configurada para determinar
un flujo volumétrico total de fluido (en este caso no representado) en la zona del sistema 2 de asistencia utilizando la
temperatura 3 de referencia, la temperatura 4 de motor y la pérdida 6 de potencia térmica del motor 5 eléctrico. Ademas,
el sistema 2 de asistencia tiene una memoria 12 legible electrédnicamente con datos 25 de calibracién.

Los datos de medicién del sensor 13 de temperatura de referencia, del sensor 14 de temperatura de motor y del
sensor 15 de corriente se transmiten a la unidad 11 de procesamiento. La unidad 11 de procesamiento procesa los
datos de medicién con los datos 25 de calibracién de la memoria 12 para la velocidad del flujo sanguineo o el flujo
volumétrico sanguineo (total). Ademas, la unidad 11 de procesamiento presenta una salida 26 a una unidad de
comunicacién (no mostrada en este caso), una salida 27 a una fuente de alimentacién (no mostrada en este caso)
y una salida 28 a un dispositivo de control del motor (no mostrado en este caso).

La figura 5 muestra esquematicamente una ilustracién de un flujo de calor a modo de ejemplo (flechas horizontales) a través
del motor 5 eléctrico hacia el flujo de fluido (flecha vertical) o el flujo 1 volumétrico total de fluido. El motor 5 eléctrico presenta
en este caso a modo de ejemplo un rotor montado de forma mévil (no representado en este caso) y un paquete 22 de
bobinado estacionario, que esta separado del exterior por un espacio de aire y esté conectado al estator 29. Por consiguiente,
con otras palabras, la figura 5 ilustra esqueméticamente las transiciones de conduccién de calor desde el paquete 22 de
bobinado del motor 5 eléctrico a través del estator 29 hasta el flujo sanguineo. Los mecanismos de pérdida en el motor 5
eléctrico se refieren principalmente a las pérdidas de calor por corriente de Joul Pv (véase la siguiente ecuacion (2)).

Pv=Rrw- 2 (2)

En este caso, Rrw designa la resistencia de bobinado del paquete 22 de bobinado a la temperatura de
funcionamiento Tw. En el caso del cobre, la resistencia de bobinado Rrw depende linealmente de la temperatura
de bobinado Tw. Esto se describe mediante la siguiente ecuacién (3):

Rrw= R2s5+ (1 + acu (Tw—25)) (3)

con la resistencia de bobinado Ras a 25 °C, la temperatura de funcionamiento del bobinado Twy la constante acu =
0,0039K".

Ademas, también se producen pérdidas en el hierro, por ejemplo, pérdidas de magnetizacién segun la siguiente
ecuacién (4):

Pvmagn = 1/ 30 * Mumagn * n (4)
y las pérdidas por corrientes parasitas en el material de retorno del estator segln la siguiente ecuacién (5):
P\/,para’sita = const * n? (5)

con el numero de revoluciones n del motor y el momento de rozamiento magnético Mmagn. Adicionalmente, se
producen pérdidas de rodamiento del rodamiento del motor, que en general pueden despreciarse.

La resistencia térmica entre una fuente de calor y un disipador de calor se mide en Kelvin por vatio (K/A\WV). El mecanismo de
conduccién de calor determinante entre el paquete de bobinado y el flujo sanguineo es, en este caso, la conduccién de calor
a través de las capas del motor hacia el exterior, como se muestra en la figura 5. Para determinar las temperaturas, se
necesitan las capacidades calorificas de cada uno de los componentes por los que pasa el flujo de calor, asi como las
respectivas resistencias de transferencia de calor. Dado que puede suponerse que el motor eléctrico esta en funcionamiento
estacionario y, por tanto, en equilibrio térmico, pueden despreciarse las capacidades calorificas. Todos los parametros
necesarios pueden determinarse de antemano y pueden depositarse en una unidad de procesamiento.

La figura 6 muestra esquematicamente una ilustracién de una curva de temperatura a lo largo de la secuencia de capas de

material desde el paquete 22 de bobinado a través del estator 29 y el alojamiento 23 del motor hasta el flujo 1 volumétrico
total de fluido. En este caso, la figura 6 representa una distribucién de temperatura resultante del equilibrio térmico para un
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flujo de calor segun la figura 5. La temperatura mas alta se encuentra en la fuente de calor, el paquete 22 de bobinado a
través del cual fluye la corriente eléctrica. Por tanto, la temperatura 31 de bobinado (simbolo de formula Tw) del paquete 22
de bobinado es la temperatura mas alta en la figura 6. Para simplificar, se ha supuesto en este caso una distribucién de calor
constante en todo el espesor del paquete 22 de bobinado. Debido a la conductividad térmica finita del material del estator y
del alojamiento, existe un gradiente de temperatura lineal a través del estétor 29 y del alojamiento 23 del motor o un gradiente
de temperatura logaritmico para el caso no simplificado de un alojamiento 23 del motor cilindrico.

La temperatura 31 de bobinado (simbolo de férmula Tw) en el paquete 23 de bobinado asciende en la vista principal
simplificada a:

Tw=Ta+ (Rin1+Ru2)* P, (6)
Tw=Ta+ (Rn1+ Rmnz)« Rtw+ I (7)

Tw=Ta+ (Rin1 + Rinz) » Ras * (1 + dcu (Tw— 25 °C))  (8)

¥ A R >
- P {Fopy 4 B Hoy - 9
R R e S8y o s« K 53 {
Loeanpg Uifesd v S} 0 S

En este caso, el flujo 30 de corriente eléctrica (simbolo de férmula |) y la temperatura 32 superficial (simbolo de
férmula Ta) son los Unicos pardmetros variables. Rt describe la resistencia térmica entre el paquete 22 de bobinado
y el estator 29. Riz describe la resistencia térmica entre el estator 29 y el flujo de fluido. El flujo 30 de corriente
(simbolo de férmula 1) puede determinarse mediante medicién con el sensor 15 de corriente, por ejemplo, en un
aparato de control del sensor de corriente y, por lo tanto, se conoce con precisién. La temperatura 32 superficial
(simbolo de férmula Ta) designa la temperatura de una superficie 7 del motor 5 eléctrico por la que circula el fluido.
Con otras palabras, la superficie 7 se encuentra en el flujo sanguineo.

La figura 7 muestra esquematicamente otra ilustracién de una curva de temperatura. En este caso, la figura 7
representa una vista detallada de la representacién segun la figura 6 en la zona de la superficie 7 con dos
velocidades de flujo diferentes. Con otras palabras, la figura 7 ilustra la dependencia de la(s) temperatura(s)
(temperatura superficial y, por lo tanto, también la temperatura del estator y, por lo tanto, también la temperatura
del paquete de bobinado) de la velocidad de flujo del flujo de fluido o de la sangre.

Como se muestra en la figura 7, cerca de la superficie 7 se forma una pelicula de liquido de espesor 33. El espesor 33 de la
pelicula de liquido y la diferencia de temperatura Ta- Te entre la temperatura 32 superficial (simbolo de férmula Ta) y la
temperatura 3 de referencia (simbolo de formula Ts), que representa la temperatura de fondo del fluido (de la sangre)
dependen de la velocidad de flujo del fluido, como se ilustra en la figura 7. Segun la representacién segun la figura 7, una
velocidad de flujo mas baja del fluido a lo largo de la superficie 7 lleva a una temperatura 32' superficial més alta que la
temperatura 32 superficial, que se produce a una velocidad de flujo comparativamente mas alta.

El flujo de calor a través de la pelicula de liquido asciende a
Q=as(Te—Ta)A  (10)

con el coeficiente de transferencia de calor as desde el lado superior del alojamiento hacia la sangre y el area A
humectada de la superficie 7. El coeficiente de transferencia de calor se define como

NuA X
7 (11)

g =

con el nimero de Nusselt adimensional Nu, la conductividad térmica A del fluido (en este caso: sangre) y una
longitud de referencia L, la cual puede tratarse de por ejemplo de un diametro del tubo. Para el nUmero de Nusselt
promediado sobre la superficie del cuerpo se aplica ademés, que es una funcién del nimero de Reynolds
adimensional Re y del nimero de Prandl| Pr

Nu=f(Re, Pr)  (12)

Estos pueden calcularse en cada caso dependiendo de la geometria y del flujo (Re y Pr) o dependiendo de las
propiedades del fluido (Pr) y depositarse en la memoria de datos de calibracion. El nimero de Reynolds se define como

Re = “'51 (13)
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con la longitud L caracteristica (por ejemplo, el didmetro del tubo), la viscosidad cinematica del fluido v y la velocidad
de flujo deseada u. El nimero de Prandl es una magnitud puramente material y viene dado por

Pr= - (14)

il

con la difusividad térmica a del fluido. Silas definiciones se insertan en el flujo de calor convectivo a través de la pelicula de
liquido (ecuacién (10)), se obtiene la relacion entre el flujo de calor conocido QY la velocidad de flujo requerida u. El resultado
de esta insercion se muestra en la ecuacion (15) a continuacion. El flujo de calor Q se conoce en este caso a partir de un
balance de energia. Del balance de energia para el caso estacionario aqui considerado, se deduce que el flujo de calor Q
(en términos de magnitud) corresponde esencialmente a la pérdida 6 de potencia térmica (simbolo de férmula Pv).

La temperatura 32 superficial (simbolo de formula Ta) puede medirse en este caso, por ejemplo, directamente en la
superficie 7 mediante el sensor 14 de temperatura de motor o el sensor 14 de temperatura de motor puede medir una
temperatura en el interior del motor y la temperatura 32 superficial (simbolo de férmula Ta) se determina a partir de la
relacion logaritmica de temperatura con la distribucién de temperatura en el alojamiento del motor (véanse las figuras
6y 7). La temperatura 3 de referencia (simbolo de formula Ts) se determina mediante el sensor 13 de temperatura de
referencia. Los parametros L, v, a, A y A estan depositados por regla general en el sistema como datos de calibracién.

VR {15}

Si se conoce la geometria 8 de seccidn transversal de la aorta 9 del paciente en la zona del sistema de asistencia
(puede determinarse, por ejemplo, mediante ecografia, tomografia computerizada o tomografia por resonancia
magnética), el flujo 1 volumétrico total de fluido (simbolo de férmula Qunzv) puede determinarse a partir de la
velocidad de flujo u determinada de este modo. La relacidén correspondiente se indica en la siguiente ecuacion (16):

Quzv = k(U)uO  (16)

En este caso, k(u) es un factor de calibracién que depende del perfil de flujo, u es la velocidad de flujo calculada y
O es la seccidn transversal de la aorta medida (véase la geometria 8 de seccidn transversal).

La solucién propuesta en el presente documento permite, en particular, una de las siguientes ventajas:

. Determinacién totalmente implantada, en particular, integrada en la bomba y/o automatica de Quzv en lugar
de solo Qp.
. Mediante el procedimiento de medicién anemométrica, que utiliza el calor residual de un motor VAD en

lugar de utilizar un elemento calefactor adicional, no se produce una entrada de calor adicional en el organismo.

. De esta manera, se evita ademas el consumo adicional de energia, lo que alarga la vida de la bateria de
los sistemas auténomos.
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REIVINDICACIONES

Procedimiento para determinar un flujo (1) volumétrico total de fluido en la zona de un sistema (2) de
asistencia vascular, implantado, que comprende las siguientes etapas:

a)determinar una temperatura (3) de referencia del fluido,

b)determinar una temperatura (4) de motor de un motor (5) eléctrico del sistema (2) de asistencia,
c)determinar la pérdida (6) de potencia térmica del motor (5) eléctrico,

d)determinar el flujo (1) volumétrico total de fluido con el uso de la temperatura (3) de referencia,
la temperatura (4) de motor y la pérdida (6) de potencia térmica del motor (5) eléctrico.

Procedimiento segun la reivindicacién 1, caracterizado por que la temperatura (3) de referencia se mide
antes de un calentamiento del fluido por el motor (5) eléctrico.

Procedimiento segun la reivindicacién 1 o 2, caracterizado por que la temperatura (4) de motor del motor
(5) eléctrico se mide en una superficie (7) a lo largo de la cual fluye el fluido o la temperatura (4) de motor
del motor (5) eléctrico se mide en el interior del motor.

Procedimiento segln una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que en la etapa d) se
determina una velocidad de flujo del fluido dependiendo de los datos de calibracion, la temperatura (3) de
referencia, la temperatura (4) de motor y la pérdida (6) de potencia térmica del motor (5) eléctrico.

Procedimiento segln una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que en la etapa d) se
considera ademéas una geometria (8) de seccién transversal determinada de una aorta (9) en la zona del
sistema (2) de asistencia vascular, implantado.

Procedimiento segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que se determina ademas
un flujo (10) volumétrico de fluido, que fluye a través del sistema (2) de asistencia.

Unidad (11) de procesamiento, configurada para realizar el procedimiento segin una de las reivindicaciones
anteriores y que presenta una memoria (12) en la que se han depositado datos de calibracion.

Sistema (2) de asistencia vascular, implantable, que comprende:

-un motor (5) eléctrico,

-un sensor (14) de temperatura de motor para determinar una temperatura (4) de motor del motor
(5) eléctrico,

-un sensor (15) de corriente para determinar al menos el flujo de corriente a través del motor eléctrico
o la pérdida (6) de potencia térmica del motor (5) eléctrico;

caracterizado por:
un sensor (13) de temperatura de referencia para determinar una temperatura (3) de referencia de un fluido.

Sistema de asistencia segun la reivindicacién 8, caracterizado por una unidad (11) de procesamiento, configurada
para determinar un flujo (1) volumétrico total de fluido en la zona del sistema (2) de asistencia con el uso de la
temperatura (3) de referencia, la temperatura (4) de motory la pérdida (6) de potencia térmica del motor (5) eléctrico
y/o en donde el sensor (14) de temperatura de motor mide una temperatura de un estétor del motor (5) eléctrico.

Sistema de asistencia seguln la reivindicacién 8 o 9, caracterizado por una turbomaquina accionada por
medio del motor (5) eléctrico para transportar el fluido y una canula (21) a través de la cual puede guiarse
el fluido a la turbomaquina.

Sistema de asistencia segun la reivindicacién 10, caracterizado por que la canula (21) esta disefiada para
guiar fluido en forma de sangre desde un ventriculo (18) de un corazén hacia una aorta (9) y/o por que el
sensor (13) de temperatura de referencia esta dispuesto en o en la proximidad de una zona de la canula
(21) distanciada de la turbomaquina y/o por que el sensor (13) de temperatura de referencia esta dispuesto
en o en la proximidad de una zona de la canula (21) opuesta al motor (5) eléctrico.

Sistema de asistencia segln una de las reivindicaciones 10 u 11, caracterizado por una estructura
alargada a modo de tubo flexible con una seccién de canula, en la que esta formada la canula (21), y con
una seccién de alojamiento del motor conectada a la seccién de canula, en la que el motor (5) eléctrico
esta dispuesto en un alojamiento (23) del motor.

Sistema de asistencia segun la reivindicacién 12, caracterizado por que el sensor (13) de temperatura de

referencia esta dispuesto en una zona de la seccién de canula distanciada de la seccién de alojamiento
del motor y/o por que la sangre puede fluir alrededor del alojamiento (23) del motor en la aorta (9).
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Sistema de asistencia seglin una de las reivindicaciones 8 a 11, caracterizado por que el motor (23) eléctrico
esta dispuesto en un alojamiento (23) del motor alrededor del cual puede fluir la sangre en la aorta (9).

Sistema de asistencia segln una de las reivindicaciones 12 a 14, caracterizado por que el sensor (14) de
temperatura de motor mide una temperatura superficial del alojamiento (23) del motor.
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