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DESCRIPCION
Bomba de sangre
Sector de la invencion

La presente invencién se refiere a una bomba de sangre, concretamente una bomba de sangre intravascular para
introduccion percutdnea en el vaso sanguineo de un paciente. En concreto, la invencion se refiere a un
procedimiento de control especifico de una bomba de sangre para introduccién percutanea, y a un dispositivo de
control correspondiente, asi como a un sistema que comprende el dispositivo de control y la bomba de sangre. Si
bien la presente invencion esta configurada y es especialmente Util para bombas de sangre intravasculares, es
menos relevante para bombas de sangre mas grandes, tales como VAD, que no se colocan dentro de un vaso
sanguineo o dentro del corazoén, sino fuera del corazén del paciente, por ejemplo, implantados en la cavidad
torécica.

Introduccion

Los dispositivos de asistencia ventricular (Ventricular Assist Devices, VAD) se utilizan para asistir la funcién del
corazén de un paciente, ya sea como un dispositivo de asistencia al ventriculo izquierdo (Left Ventricular Assist
Device, LVAD) o un dispositivo de asistencia al ventriculo derecho (Right Ventricular Assist Device, RVAD). Mientras
que los VAD habituales son conectados al corazén del paciente por medio de conductos adecuados y se implantan
en la cavidad toracica del paciente fuera del corazdn, una bomba de sangre intravascular para introduccién
percutanea habitualmente comprende un catéter y una unidad de bomba, y es introducida a través de un acceso en
un vaso sanguineo y, mas adelante, en el corazon del paciente, por ejemplo, a través de la aorta hasta el ventriculo
izquierdo. La unidad de bomba puede estar ubicada en el extremo distal del catéter, y comprende una entrada de
flujo sanguineo y una salida de flujo sanguineo y una canula a través de la cual se crea el flujo sanguineo, por
ejemplo, mediante un rotor o impulsor de la unidad de bomba. Por ejemplo, la canula se puede extender a través de
la valvula adrtica con la entrada de flujo sanguineo dispuesta en un extremo distal de la canula en el ventriculo
izquierdo, y la salida de flujo sanguineo dispuesta en un extremo proximal de la canula en la aorta. Al crear el flujo
sanguineo, se supera la diferencia de presion entre la salida y la entrada.

Un aspecto importante de las bombas de sangre intravasculares (en adelante también denominadas simplemente
“bombas de sangre”), entre otros, es explantar la bomba de sangre intravascular de un paciente y, por lo tanto,
afirmar que la funcién cardiaca natural se ha recuperado. Esto se puede hacer, por ejemplo, reduciendo
adecuadamente la cantidad de asistencia suministrada por la bomba de sangre, de modo que la bomba de sangre
pueda finalmente ser explantada una vez que el corazon se encuentra suficientemente recuperado. Este aspecto, es
decir, determinar el momento exacto para la explantacion, no es tan importante en los VAD mas grandes, que
normalmente se implantan en la cavidad toracica de un paciente y se disefian para aplicaciones de larga duracion.

Hasta el momento, no se conoce ninguna sefal fisica que represente suficientemente el estado de recuperacion del
corazén mientras esté implantada una bomba de sangre intravascular. Mientras la bomba de sangre esta asistiendo
al corazén, no es posible conocer la funcion del corazén sin asistencia. Y cuando se apaga la bomba de sangre, se
produce un reflujo a través de la canula, de modo que es imposible conocer la funcién del corazoén sin asistencia. El
reflujo es, concretamente, un problema de las bombas de sangre intravasculares, debido a que la bomba de sangre,
mas especificamente la canula de la bomba, se extiende a través de una vélvula cardiaca, por ejemplo, la valvula
aodrtica, creando de este modo una ruta abierta a través de la valvula cardiaca, que retrocede hacia el corazon
cuando la bomba de sangre no es accionada. Este problema habitualmente no ocurre en los dispositivos
extravasculares, debido a que no se extienden a través de una valvula cardiaca sino que evitan la valvula cardiaca,
tales como los VAD que estan dispuestos fuera del corazdn, por ejemplo, en la cavidad toracica.

En el estado de la técnica, el ajuste actual de la velocidad de la bomba es reducido manualmente por un médico de
manera gradual, por ejemplo, en un nivel, basandose en la experiencia profesional. Después de la reduccion de la
velocidad de la bomba, se monitoriza la presion aértica media. Algunas instituciones realizan evaluaciones del
volumen del ventriculo izquierdo basandose en ecografias y mediciones continuas del gasto cardiaco. Si la presion
adrtica media permanece estable, se supone que el corazon es capaz de asumir el trabajo de la bomba de sangre.
Sin embargo, si la presion adrtica media cae, se supone que el corazdn aun necesita mas asistencia, por lo que la
velocidad de la bomba debe aumentar de nuevo. Ademas, antes de la explantacion de la bomba de sangre, se
aplica el llamado enfoque de encendido/apagado. Con ello, la velocidad de la bomba se reduce significativamente,
por ejemplo, durante algunas horas, en las que se observan, en concreto, el estado fisiolédgico del paciente y la
expansion ventricular, por ejemplo, basandose en mediciones de ecocardiografia (ECHO) y/o ventriculografia
cardiaca. ECHO puede suministrar informacién sobre el corazén, tal como el tamafo y la forma, por ejemplo, la
cuantificacion del tamano de la camara interna, la capacidad de bombeo y permitir el calculo del gasto cardiaco, la
fraccion de expulsion y la funcién diastolica. La ventriculografia cardiaca consiste en inyectar un medio de contraste
en el ventriculo del corazén para medir el volumen de sangre bombeado. Las medidas obtenidas mediante
ventriculografia cardiaca son la fraccion de expulsion, el volumen sistélico y el gasto cardiaco.
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Cuando la bomba de sangre esta apagada y si el corazdn todavia funciona de manera insuficiente, el ventriculo que
ya no recibe asistencia se dilataria significativamente, de modo que no se expulsaria suficiente volumen de sangre
desde el ventriculo durante la fase sistdlica, lo que conduciria a un aumento en los volimenes y las presiones
telediastolicas del ventriculo izquierdo. Es decir, debido a la reduccion de la velocidad de bombeo el corazén se
carga, lo que puede corresponder a una sobrecarga aguda de un corazén aun no recuperado. Esto puede resultar
en un retroceso de la terapia de varios dias. Por lo tanto, el proceso de monitorizacion real antes de la explantacion
de una bomba de sangre es mas o menos un procedimiento de prueba y error, en el cual, si el estado del paciente
permanece estable, la velocidad de la bomba se reduce ain mas, y si empeora, la velocidad de la bomba debe ser
aumentada de nuevo.

El documento de Patente US 2005/215843A1 muestra un dispositivo de control para controlar el flujo sanguineo de
una bomba de sangre intravascular para introduccién percutdnea en el vaso sanguineo de un paciente,
comprendiendo la bomba de sangre una unidad de bomba y una unidad de accionamiento para impulsar la unidad
de bomba, que esta configurada para transportar sangre desde una entrada de flujo sanguineo hacia una salida de
flujo sanguineo, y el dispositivo de control comprende un primer controlador y un segundo controlador, en el que el
primer controlador esta configurado para controlar el flujo sanguineo ajustando una sefial de comando de velocidad
para la unidad de accionamiento, y el segundo controlador esta configurado para controlar una velocidad de
accionamiento de la unidad de accionamiento.

Caracteristicas de la invencion

Un objetivo de la presente invencién es dar a conocer un procedimiento de control mejorado y un dispositivo de
control mejorado de manera correspondiente para una bomba de sangre intravascular, asi como un sistema que
comprende el dispositivo de control y una bomba de sangre intravascular, en el que la bomba de sangre puede ser
accionada de tal manera que una mejor evaluacion del estado de recuperacion del corazdn puede ser determinada.

El objetivo se consigue mediante las caracteristicas de las respectivas reivindicaciones independientes.
Realizaciones ventajosas y desarrollos adicionales estan definidos en las respectivas reivindicaciones dependientes.

En aras de la claridad, en el presente documento se aplicaran las siguientes definiciones:

El término “parametro cardiaco caracteristico” debe ser entendido como un valor concreto derivado de una senal
fisiolégica que es capaz de caracterizar el estado de un corazén con respecto, por ejemplo, a una carga, tal como
sobrecargado o infracargado, y/o un estado fisiologico, tal como débil, fuerte o recuperado.

El “sistema circulatorio humano” es un sistema de érganos que permite que la sangre circule. Los componentes
esenciales del sistema circulatorio humano son el corazén, la sangre y los vasos sanguineos. El sistema circulatorio
incluye la circulacion pulmonar, un “bucle” a través de los pulmones en el que se oxigena la sangre; y la circulacién
sistémica, un “bucle” a través del resto del cuerpo para suministrar sangre oxigenada.

La mejora dada a conocer en el presente documento se refiere a bombas de sangre que comprenden niveles de
flujo sanguineo configurables. Por ejemplo, en el caso de una bomba de sangre rotatoria, los “niveles de flujo
sanguineo configurables” pueden ser niveles de flujo sanguineo discretos o niveles de flujo sanguineo configurables
de manera continua en un intervalo definido por un flujo sanguineo minimo y un flujo sanguineo méaximo.

La idea basica del dispositivo de control propuesto en el presente documento y el procedimiento de control
correspondiente para controlar una bomba de sangre intravascular es proporcionar un modo en el que el flujo
sanguineo actual a través de la bomba de sangre se puede mantener muy bajo en comparaciéon con su capacidad
de salida de flujo sanguineo, preferentemente en cero. Preferentemente, el flujo sanguineo a través de la bomba de
sangre se mantiene entre 0 y 1 I/min, mas preferentemente entre 0 y 0,5 I/min, entre 0 y 0,2 I/min o incluso entre 0 y
0,1 I/min. Lo mas preferentemente, el flujo sanguineo a través de la bomba de sangre se mantiene
aproximadamente en cero. En ese caso, la bomba de sangre es controlada de tal manera que no produce un flujo
sanguineo ni positivo ni negativo. Este modo de funcionamiento se denomina en el presente documento “modo de
control de flujo cero”. Por ejemplo, se puede establecer y/o mantener un flujo cero controlando una unidad de
accionamiento, por ejemplo, un motor de la bomba de sangre, en concreto la velocidad de accionamiento actual de
la unidad de accionamiento, por ejemplo, el motor y, por lo tanto, el flujo sanguineo, de tal manera que solo se
compensa la diferencia de presion actual entre la entrada del flujo sanguineo y la salida del flujo sanguineo de la
bomba de sangre.

“Flujo cero” dentro de este contexto debe ser entendido como flujo cero o un flujo sanguineo muy bajo. Como el
propésito del modo de control de flujo cero es conseguir conocimiento sobre el estado de recuperacion del corazén;
también puede ser adecuado para realizar un flujo sanguineo muy bajo. Un flujo sanguineo bajo, tal como hasta 0,1
I/min, hasta 0,2 I/min o incluso hasta 0,5 I/min, se considerara como “flujo cero” en este contexto. En cualquier caso,
“flujo cero” no sera negativo. En otras palabras, el flujo cero no permitira ningun reflujo a través de la bomba de
sangre.

Una bomba de sangre intravascular para introduccion percutanea en este contexto comprende un catéter y una
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unidad de bomba y se introduce en el corazén del paciente a través de un vaso sanguineo, por ejemplo, a través de
la aorta en el ventriculo izquierdo. La unidad de bomba comprende una entrada de flujo sanguineo y una salida de
flujo sanguineo y una canula a través de la cual se crea el flujo sanguineo mediante una unidad de accionamiento
para accionar la unidad de bomba. Por ejemplo, la unidad de bomba puede comprender un rotor o un impulsor que
es accionado por una unidad de accionamiento, por ejemplo, un motor, para transportar sangre desde la entrada del
flujo sanguineo hacia la salida del flujo sanguineo. Por ejemplo, la canula se puede extender a través de la valvula
adrtica con la entrada del flujo sanguineo dispuesta en un extremo distal de la canula en el ventriculo izquierdo y la
salida del flujo sanguineo dispuesta en un extremo proximal de la canula en la aorta. La bomba de sangre
intravascular puede tener un diametro exterior maximo en el intervalo comprendido entre aproximadamente 12
French (F) (aproximadamente 4 mm) y aproximadamente 21 French (F) (aproximadamente 7 mm), por ejemplo, 12 F
(aproximadamente 4 mm), 18 F (aproximadamente 6 mm) o 21 F (aproximadamente 7 mm), que normalmente es el
diametro exterior maximo de la unidad de bomba. El catéter puede tener un didmetro exterior menor que el de la
unidad de bomba, por ejemplo, 9 F (aproximadamente 3 mm).

La funcién natural del corazén crea una diferencia de presion, por ejemplo, entre la aorta y el ventriculo izquierdo.
Para crear un flujo sanguineo positivo, la bomba de sangre debe superar esta diferencia de presion. De lo contrario,
es decir, si la presion creada por la bomba de sangre es demasiado baja, la diferencia de presién existente entre la
aorta y el ventriculo izquierdo provocara un reflujo hacia el ventriculo izquierdo.

Al aplicar el modo de control de flujo cero, la bomba de sangre no proporciona asistencia o proporciona una
asistencia muy pequefia al corazdn, y evita ventajosamente el reflujo, es decir, la bomba de sangre no permite un
reflujo sanguineo. Por ejemplo, en caso de asistencia al ventriculo izquierdo, durante la didstole, la bomba de sangre
no permite un reflujo sanguineo desde la aorta hacia el ventriculo izquierdo.

Aplicando el modo de control de flujo cero, la unidad de accionamiento de la bomba de sangre, por ejemplo, un rotor
o impulsor, sigue girando. Por lo tanto, existe un menor riesgo de formacién de trombos debido a las partes adn en
movimiento.

Mediante el modo de funcionamiento de flujo cero, la asistencia suministrada por la bomba de sangre al corazén se
establece en basicamente cero. “Basicamente cero” significa que cualquier flujo sanguineo que aun se produzca
tiene que ser como minimo insignificante, pero en cualquier caso no es negativo, es decir, la bomba de sangre no
permite el reflujo a través de la bomba de sangre.

En el modo de funcionamiento de flujo cero, el trabajo completo para superar la diferencia de presion entre la
presién en el ventriculo asistido, por ejemplo, el ventriculo izquierdo y la presion en el vaso sanguineo adyacente,
por ejemplo, la aorta, es proporcionado Unicamente por el corazon. De esta manera, el modo de funcionamiento de
flujo cero permite monitorizar uno o varios parametros cardiacos caracteristicos adecuados que pueden ser
utilizados o interpretados como indicadores del estado de recuperacién del corazon.

Preferentemente, el flujo sanguineo de la bomba de sangre esta relacionado con la velocidad de accionamiento de
la unidad de accionamiento, por ejemplo, un motor, una corriente eléctrica suministrada a la unidad de
accionamiento y/o la diferencia de presién entre la salida y la entrada de la bomba de sangre. Esta relaciéon puede
ser almacenada en una memoria, por ejemplo, en una tabla de consulta, tal como se describira con mas detalle a
continuaciéon. Es decir, los valores de las sefiales de comando pueden ser almacenadas en una memoria del
dispositivo de control o en una memoria de la bomba de sangre accesible por el dispositivo de control.

Un primer aspecto da a conocer un dispositivo de control para controlar un flujo sanguineo Qpomsa(t) de una bomba
de sangre intravascular para la introduccién percutanea en el vaso sanguineo de un paciente. La bomba de sangre
comprende una unidad de bombeo y una unidad de accionamiento para accionar la unidad de bombeo, que esta
configurada para transportar sangre desde una entrada de flujo sanguineo hacia una salida de flujo sanguineo. El
dispositivo de control esta configurado para hacer funcionar la bomba de sangre en un modo de control de flujo cero
seleccionable, en el que se selecciona una sefial de comando de flujo sanguineo Qpompa™"2""*"®(t). El dispositivo de
control comprende un primer controlador y un segundo controlador, en el que el primer controlador esta configurado
para controlar el flujo sanguineo Quomsa(t) ajustando una sefal de comando de velocidad Npompa2"*““(t) para la
unidad de accionamiento, y el segundo controlador esta configurado para controlar una velocidad de accionamiento
Neompba(t) de la unidad de accionamiento. Mas especificamente, el dispositivo de control esta especialmente
configurado para controlar una bomba de sangre intravascular o, de manera mas general, un dispositivo de baja
inercia tal como se describira con mas detalle a continuacién.

Preferentemente, la bomba de sangre intravascular comprende, entre la entrada del flujo sanguineo y la salida del
flujo sanguineo, una canula a través de la cual la unidad de bomba crea el flujo sanguineo. En funcionamiento, la
canula se puede extender, por ejemplo, a través de la valvula adrtica, mientras que la entrada del flujo sanguineo
esta dispuesta en el ventriculo izquierdo y la salida del flujo sanguineo esta dispuesta en la aorta.

Por ejemplo, el flujo sanguineo controlado puede ser constante. Compensando la diferencia de presién actual entre
la entrada del flujo sanguineo y la salida del flujo sanguineo, el flujo sanguineo real a través de la bomba de sangre
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da como resultado un flujo cero. Es decir, en el modo de control de flujo cero, la diferencia de presion actual entre la
salida del flujo sanguineo y la entrada del flujo sanguineo se contrarresta controlando el flujo sanguineo mediante el
control de la velocidad de accionamiento.

Preferentemente, el primer controlador esta configurado para determinar la sefial de comando de velocidad
Nbomba®>22'%% () basandose en una diferencia DQ entre la sefal de comando de flujo sanguineo Quompa"""*"(t) y el
flujo sanguineo Qrempa(t). En otras palabras, el primer controlador esta configurado para comparar el flujo sanguineo
real Qeompa(t) con la sefal de comando del flujo sanguineo Qomsa">"*“®(t) para determinar la sefial de comando de

velocidad Npompa""""""t).

Preferentemente, el segundo controlador esta configurado para controlar la velocidad de accionamiento Npompa(t)
ajustando una corriente de accionamiento lhompa(t) SumMinistrada a la unidad de accionamiento. Por ejemplo, la unidad
de accionamiento puede comprender un motor, en concreto un motor eléctrico, y la corriente de accionamiento
ajustada puede ser una corriente de motor suministrada al motor. Por lo tanto, en el caso de una unidad de
accionamiento rotatoria, la sefial de comando de velocidad Npompa""2"**(t) y la velocidad de accionamiento
establecida Npompa"*“*(t) de la unidad de accionamiento pueden ser una velocidad rotacional. EI motor puede
estar ubicado en la unidad de bomba y acoplarse directa o indirectamente al impulsor, por ejemplo, por medio de
una conexion mecanica o un acoplamiento magnético.

Preferentemente, el primer controlador y el segundo controlador forman parte de un sistema de control en cascada,
en el que el primer controlador es un controlador exterior y el segundo controlador es un controlador interior. El
controlador exterior puede estar integrado en el bucle de control exterior y puede regular el flujo sanguineo generado
por la bomba de sangre comparando la sefial de comando de flujo sanguineo con el flujo sanguineo generado y
estableciendo el punto de referencia de un bucle de control interior, es decir, la sefial de comando de velocidad de la
bomba de sangre. El controlador interior forma parte del circuito de control interior y puede controlar la velocidad de
la bomba de sangre ajustando la corriente del motor en consecuencia.

Preferentemente, el dispositivo de control esta configurado para controlar el flujo sanguineo Qpompa(t) durante un
periodo de control de flujo cero predeterminado.

Por ejemplo, el periodo de control de flujo cero predeterminado puede establecerse para durar una fraccion de un
ciclo cardiaco de un corazén asistido. Es decir, el modo de control de flujo cero solo se aplica brevemente “dentro de
un latido”. En este caso, el periodo de flujo cero predeterminado es preferentemente pequefio en comparacion con la
duracién del ciclo cardiaco. De esta manera, se puede obtener informacion sobre el estado de recuperacion del
corazoén sin ninguna sobrecarga del corazoén, ya que la duracion sin asistencia al corazén se mantiene en un minimo.

Por ejemplo, el periodo de control de flujo cero predeterminado puede establecerse para durar como minimo un ciclo
cardiaco completo o un nimero predeterminado de ciclos cardiacos consecutivos completos.

Preferentemente, el dispositivo de control esta configurado para sincronizar el periodo de control de flujo cero con la
ocurrencia, como minimo, de un evento de ciclo cardiaco caracteristico. Por ejemplo, se sincroniza un inicio y/o un
fin del periodo de control de flujo cero con la ocurrencia del, como minimo, un evento de ciclo cardiaco
caracteristico. En concreto, el inicio y el fin del periodo de control de flujo cero pueden ser sincronizados con la
ocurrencia de dos eventos caracteristicos del ciclo cardiaco. De esta manera, el modo de control de flujo cero puede
establecerse en un intervalo de tiempo del ciclo cardiaco en el que un parametro cardiaco caracteristico concreto
puede proporcionar informacion Gtil concreta que indica directa o indirectamente el estado de recuperacién del
corazon.

Por ejemplo, los eventos caracteristicos del ciclo cardiaco pueden ser la apertura de la valvula aértica o el cierre de
la valvula aértica. Por ejemplo, el dispositivo de control puede ser configurado para detectar la apertura de la valvula
adrtica mediante uno de: presencia de equilibrio de la presién ventricular izquierda y la presion aértica, la aparicion
de la onda R en una sefal de electrocardiograma, ECG, del paciente con el corazén asistido.

Otros eventos caracteristicos del ciclo cardiaco pueden ser la apertura de la valvula mitral, el cierre de la valvula
mitral o la aparicion de una presion telediastolica en el ventriculo izquierdo.

Preferentemente, el dispositivo de control esta configurado para monitorizar valores de uno o varios parametros
cardiacos caracteristicos. Es decir, el dispositivo de control puede ser configurado para, en el modo de control de
flujo cero, monitorizar uno o varios parametros cardiacos caracteristicos, cada vez que se aplica el modo de control
de flujo cero.

Preferentemente, el dispositivo de control esta configurado para hacer funcionar la bomba de sangre intravascular
en el modo de control de flujo cero de forma periédica o aleatoria. La aplicacién periddica o aleatoria del modo de
control de flujo cero puede ser realizada durante un periodo de tiempo predeterminado, por ejemplo, desde
fracciones de un ciclo cardiaco hasta varios dias.
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Preferentemente, el dispositivo de control esta configurado para identificar una tendencia de uno o varios valores de
parametros cardiacos caracteristicos monitorizados. La tendencia del uno o varios parametros cardiacos
caracteristicos monitorizados de este modo puede ser utilizada como un indicador del estado de recuperacién del
corazdn o el estado de recuperaciéon del corazon como tal, es decir, se puede evaluar si hay un progreso en la
recuperacion. La tendencia puede ser indicada a un médico a través de una interfaz de usuario del dispositivo de
control para que el médico pueda decidir sobre el estado de recuperacion del corazén.

Por ejemplo, el como minimo un parametro cardiaco caracteristico puede ser la presién sanguinea arterial medida
cada vez que se establece el modo de funcionamiento de flujo cero. Aplicando el modo de control de flujo cero, la
presién sanguinea arterial puede caer. La caida de presion que alcanza un valor critico 0 muestra una disminucién
critica indica que no es posible explantar la bomba de sangre, debido a que el corazén no se ha recuperado. En otro
ejemplo, la presion sanguinea arterial podria permanecer estable o solo mostrar una caida de presiéon menor durante
el modo de control de flujo cero. En este caso, se puede suponer que el corazdn se ha recuperado lo suficiente y se
puede explantar la bomba de sangre.

Preferentemente, el como minimo un pardmetro cardiaco caracteristico es como minimo uno de: la pulsatilidad de la
presioén arterial AOP|max - AOP|min, la presion arterial media, la contractilidad del corazon dLVP(t)/dt|max, |a relajaciéon
del corazén dLVP(t)/dt/min, 1a frecuencia cardiaca HR.

El dispositivo de control puede estar configurado para medir el flujo sanguineo Qpompa(t) por medio de un sensor,
para calcular o para estimar el flujo sanguineo Quompa(t). Por ejemplo, la diferencia de presion entre la salida del flujo
sanguineo y la entrada del flujo sanguineo puede ser determinada mediante sensores de presién respectivos
ubicados en la entrada y la salida de la bomba de sangre, es decir, un sensor de presion que captura la carga
posterior de la bomba de sangre y un sensor de presién que captura la precarga de la bomba de sangre. La bomba
de sangre puede comprender, alternativa o adicionalmente, un sensor configurado para medir directamente solo la
diferencia de presién. Ademas, como alternativa, se puede estimar, medir o calcular la diferencia de presion entre la
salida del flujo sanguineo y la entrada del flujo sanguineo.

En lugar de medir el flujo sanguineo Quompa(t), €l flujo sanguineo Quomsa(t) puede ser determinado mediante una tabla
de consulta, que puede representar la relacién entre el flujo sanguineo, la velocidad de accionamiento y como
minimo una diferencia de presién entre la salida del flujo sanguineo y la entrada de flujo sanguineo, y una corriente
de accionamiento suministrada a la unidad de accionamiento. Dicha tabla de consulta puede incluir un conjunto de
curvas caracteristicas que describen las relaciones respectivas, por ejemplo, un conjunto de curvas, cada una para
una determinada velocidad de la bomba. Se apreciara que se pueden utilizar otras tablas de consulta adecuadas, y
los valores en las tablas de consulta pueden estar dados en diversas unidades.

Los datos para ser utilizados en una tabla de consulta, tales como la corriente del motor y el flujo sanguineo, se
pueden registrar en un montaje de banco de pruebas haciendo funcionar una bomba de sangre en un fluido a una
velocidad de motor determinada y con una carga de bomba definida (diferencia de presién entre la entrada y la
salida) mientras se registra el flujo producido por la bomba. La carga de la bomba se puede aumentar con el tiempo,
por ejemplo, desde carga cero (sin diferencia de presién entre la entrada y la salida del flujo sanguineo, es decir,
flujo maximo) hasta la carga maxima (sin funciéon de bomba, es decir, sin flujo), mientras se registran la corriente del
motor y el flujo sanguineo. Dicha tabla de consulta puede ser creada para varias velocidades de motor diferentes. La
utilizacion de dicha tabla de consulta para determinar el flujo sanguineo Quompa(t) puede proporcionar una forma
ventajosa de determinar el flujo sanguineo Qromba(t) durante el funcionamiento de las bombas de sangre, en concreto
en comparacion con medir o calcular el flujo sanguineo Quempba(t). Con la tabla de consulta, el flujo sanguineo
Qrompa(t) se determina solamente en funcién de los parametros de funcionamiento facilmente disponibles de la
bomba de sangre. Por lo tanto, no son necesarios sensores para detectar parametros del paciente, tal como
sensores de presion para detectar una diferencia de presion dentro del vaso del paciente o sensores de flujo.
Ademas, la lectura de un valor para el flujo sanguineo Quomea(t) de la tabla de consulta no requiere un célculo
computacionalmente intensivo.

Sin embargo, al monitorizar el uno o varios parametros cardiacos caracteristicos adecuados simplemente aplicando
el modo de control de flujo cero dentro de un latido, es posible que el corazoén no se adapte lo suficiente a la falta de
asistencia de la bomba de sangre. Por lo tanto, los parametros cardiacos caracteristicos monitorizados aun pueden
no indicar suficientemente el estado real de recuperacion del corazén, por ejemplo, la capacidad real de bombeo del
corazén. Por lo tanto, es posible repetir el modo de control de flujo cero dentro de un latido en varios ciclos cardiacos
consecutivos.

Por lo tanto, el periodo de flujo cero predeterminado puede ser configurado para durar como minimo un ciclo
cardiaco completo o un nimero predeterminado de ciclos cardiacos consecutivos completos. Por ejemplo, el periodo
de flujo cero predeterminado puede ser configurado para que sea una fraccion de un ciclo cardiaco, hasta varias
horas. De esta manera, el corazén puede ser adaptado completamente a la condiciéon de asistencia cero por parte
de la bomba de sangre para que se pueda determinar mejor el estado real de recuperacién del corazon.

También es posible combinar el flujo cero dentro de un latido y durante un ciclo cardiaco completo. Por ejemplo, el

6



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES2940625T3

modo de control de flujo cero se puede aplicar al principio durante un periodo de tiempo relativamente corto, por
ejemplo, en una fraccion de un ciclo cardiaco comprendida entre 1 y 300 ciclos cardiacos consecutivos. Después del
reconocimiento de una funcioén cardiaca natural y un estado de recuperacion suficiente, los modos de control de flujo
cero se pueden aplicar durante un periodo de tiempo mas largo, tal como en ciclos cardiacos completos durante
varios minutos u horas, hasta dias.

Un segundo aspecto da a conocer un sistema que comprende una bomba de sangre intravascular para asistir un
corazén y un dispositivo de control segun el primer aspecto.

Preferentemente, la bomba de sangre esta basada en un catéter, es decir, la bomba de sangre comprende
preferentemente un catéter y una unidad de bomba, preferentemente estando la unidad de bomba ubicada en un
extremo distal del catéter.

Preferentemente, la bomba de sangre se puede implementar como una bomba de sangre rotatoria, es decir, una
bomba de sangre accionada por un motor rotatorio.

La bomba de sangre puede estar basada en un catéter para ser implantado o colocado directamente de manera
percutanea en un corazén a través de los vasos sanguineos correspondientes. Por ejemplo, la bomba de sangre
puede ser una bomba de sangre tal como la publicada, por ejemplo, en la Patente US 5 911 685, que esta dispuesta
concretamente para una colocacién o implantacién temporal en el corazén izquierdo o derecho de un paciente. Tal
como se mencion6 anteriormente, la presente invencién es especialmente Util para bombas de sangre
intravasculares, y menos relevante para VAD mas grandes que no se colocan dentro de un vaso sanguineo o dentro
del corazdn, sino fuera del corazén del paciente, por ejemplo, implantados en la cavidad toracica.

Preferentemente, la bomba de sangre es un dispositivo de baja inercia. (a) La bomba de sangre es un dispositivo de
baja inercia al comprender una o varias de las siguientes caracteristicas; (b) las partes moviles, en concreto
rotatorias, por ejemplo, un rotor o impulsor, de la bomba de sangre tienen pesos bajos al estar fabricadas de un
material de bajo peso, por ejemplo, plastico; (c) la unidad de accionamiento, tal como un motor eléctrico, esta
dispuesta cerca, preferentemente muy cerca, lo mas preferentemente adyacente, de una parte moévil, por ejemplo,
un rotor o impulsor, de la unidad de bomba accionada por la unidad de accionamiento; (d) si la bomba de sangre
estd basada en un catéter, no hay ningun cable de accionamiento o hilo de accionamiento rotatorio; (e) un
acoplamiento o conexion, por ejemplo, un eje, de la unidad de accionamiento con una pieza rotatoria, por ejemplo, el
rotor o el impulsor, de la unidad de bomba accionada por la unidad de accionamiento es corto; y (f) todas las partes
mdviles, en concreto rotatorias, de la bomba de sangre tienen diametros pequefos.

Un dispositivo de baja inercia incluye, concretamente, una bomba de sangre intravascular para la introduccion
percutanea en el vaso sanguineo de un paciente. Debido a su pequefo diametro, en concreto en comparacion con
los VAD relativamente voluminosos, todas las partes méviles de las bombas de sangre intravasculares son de bajo
peso y estan ubicadas cerca del eje de rotacion. Esto permite controlar la velocidad de la bomba de una manera
muy precisa, ya que la inercia del impulsor solo afecta marginalmente a la rotacion del impulsor. Eso significa que
s6lo se produce un ligero retraso entre las sefales de comando y la respuesta real de la bomba de sangre. En
contraste con eso, los VAD disefiados, por ejemplo, como bombas de sangre centrifugas pueden ser voluminosos y
pueden tener un diametro grande y, por lo tanto, un motor mas grande con un peso mas alto y no se pueden
denominar “dispositivos de baja inercia”.

Una caracteristica de un dispositivo de baja inercia es, por ejemplo, que la reduccion de la velocidad de la bomba de
un dispositivo de baja inercia, en concreto, la reduccion rapida de la velocidad de la bomba, no requiere una senal
de velocidad negativa (que suele ser necesaria en los VAD grandes) u otro comando de freno, sino que la reduccion
de la corriente del motor resulta directamente en una reduccién de la velocidad de la bomba, y la bomba de sangre
puede ser puesta en el modo de control de flujo cero simplemente reduciendo la corriente del motor. Esto es
especialmente relevante para el control dentro de un latido, ya que el ciclo cardiaco es muy corto y requiere un
tiempo de respuesta corto de las partes méviles de la bomba de sangre. Viceversa, también es deseable acelerar
rapidamente las partes méviles, es decir, aumentar rapidamente la velocidad de la bomba, para finalizar el modo de
control de flujo cero.

Por ejemplo, con un dispositivo de baja inercia en el sentido de la presente invencion, es posible aumentar o
disminuir significativamente la velocidad de la bomba en un periodo de tiempo muy corto, por ejemplo, en un periodo
de aproximadamente 50 ms a aproximadamente 100 ms, preferentemente de 60 ms a 80 ms. En otras palabras, la
velocidad de la bomba puede cambiar rapidamente o puede realizar un “cambio gradual”.

Por ejemplo, dentro de dicho periodo de tiempo, la velocidad de la bomba puede ser reducida desde
aproximadamente 35.000 rpm hasta aproximadamente 10.000 rpm o, en otra bomba de sangre, desde
aproximadamente 51.000 rpm hasta aproximadamente unas 25.000 rpm, o viceversa, aumentar en consecuencia.
Sin embargo, la duracién del cambio de velocidad de la bomba también depende de otros factores tales como el flujo
sanguineo, la diferencia de presion, la cantidad prevista de cambio de velocidad de la bomba (es decir, la diferencia
entre la velocidad de la bomba antes y después del cambio de velocidad previsto) o el momento dentro del ciclo
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cardiaco (puesto que el flujo sanguineo se acelera durante la sistole y se ralentiza durante la diastole).

Un tercer aspecto da a conocer un procedimiento para controlar el flujo sanguineo Qpompa(t) de una bomba de sangre
intravascular tal como se ha descrito en el primer aspecto. Es decir, la bomba de sangre comprende la unidad de
bomba con una unidad de accionamiento y esta configurada para transportar sangre desde una entrada de flujo
sanguineo hacia una salida de flujo sanguineo. El procedimiento comprende las etapas: (i) comparar un valor de
flujo sanguineo establecido Quomsa2"*®(t) con un valor de flujo sanguineo Quomea(t) que da como resultado un
error de control e(t) en un primer ciclo de bucle cerrado; (ii) determinar un valor de velocidad establecida
Nbomba®> 2% (1) para los medios de accionamiento a partir del error de control e(t); controlar una velocidad de
accionamiento Npompa(?) de la unidad de accionamiento comparando el valor de velocidad establecida npomsa™""*"t)
con la velocidad de accionamiento npemea(t) €n un segundo ciclo de bucle cerrado.

Preferentemente, el procedimiento comprende, ademas, las etapas de proporcionar un modo de flujo cero en el que
el valor de flujo sanguineo establecido Qromba™"""*°“(t) es cero para un periodo de control de flujo cero
predeterminado y, preferentemente, establecer que el periodo de control de flujo cero predeterminado dure una
fraccion de un ciclo cardiaco de un corazén asistido, o que dure, como minimo, un ciclo cardiaco completo o un
nuamero predeterminado de fracciones de ciclo cardiaco consecutivas y/o ciclos cardiacos completos.

Tal como se describié anteriormente con mas detalle con respecto al dispositivo de control, el procedimiento puede
incluir la etapa de determinar o estimar el flujo sanguineo Quemsa(t) utilizando una tabla de consulta apropiada.

Preferentemente, el primer ciclo de bucle cerrado es un bucle de control exterior y el segundo ciclo de bucle cerrado
es un bucle de control interior de un control en cascada. El sistema de control en cascada que incluye un bucle de
control exterior y un bucle de control interior se ha descrito con mas detalle anteriormente con respecto al dispositivo
de control y también es valido para el procedimiento.

Preferentemente, el procedimiento comprende, ademas: sincronizar el periodo de control de flujo cero, como
minimo, con un evento de ciclo cardiaco caracteristico concreto.

Preferentemente, un inicio y/o un fin del periodo de control de flujo cero se sincroniza con la ocurrencia del, como
minimo, un evento caracteristico del ciclo cardiaco.

Preferentemente, el procedimiento comprende, ademas: monitorizar uno o varios valores de parametros cardiacos
caracteristicos.

Preferentemente, el procedimiento comprende, ademas: identificar una tendencia en el uno o varios valores
monitorizados de los parametros cardiacos caracteristicos.

Un cuarto aspecto da a conocer el dispositivo de control segun el primer aspecto que esta configurado para llevar a
cabo el procedimiento segun el tercer aspecto.

Las funciones o funcionalidades explicadas anteriormente del dispositivo de control y, de manera correspondiente,
del procedimiento de control, pueden ser implementadas mediante una unidad informatica correspondiente, en
hardware o software o cualquier combinacion de los mismos, del dispositivo de control. Dicha unidad informatica
puede ser configurada por medio de programas informaticos correspondientes con cédigo de software para hacer
que la unidad informatica realice las etapas de control requeridas respectivamente. Dicha unidad informatica
programable es basicamente bien conocida en la técnica y por el experto en la materia. Por lo tanto, no hay
necesidad de describir en detalle en el presente documento una unidad informatica programable de este tipo.
Ademas, la unidad informatica puede comprender hardware especifico concreto, Util para funciones concretas, tal
como uno o varios procesadores de sefales para procesar y/o analizar, por ejemplo, las sefiales de medicion
explicadas. Ademas, las respectivas unidades para controlar la velocidad de un accionamiento de la bomba de
sangre también pueden ser implementadas mediante los respectivos médulos de software.

Los programas informaticos correspondientes pueden ser almacenados en un soporte de datos que contiene el
programa informatico. Alternativamente, el programa informatico puede ser transferido, por ejemplo, a través de
Internet, en forma de un flujo de datos que comprende el programa informatico sin necesidad de un portador de
datos.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacion, la invencion se explicara mediante ejemplos haciendo referencia a los dibujos adjuntos.

La figura 1 muestra un diagrama de bloques de un control de retroalimentacién.

La figura 2 muestra una bomba de sangre a modo de ejemplo, colocada a través de la aorta y que se extiende
a través de la valvula aértica hacia el ventriculo izquierdo, junto con un diagrama de bloques de un
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dispositivo de control para la velocidad de bombeo de la bomba de sangre.
La figura 3 muestra con mas detalle la bomba de sangre a modo de ejemplo de la figura 1.

La figura 4 es un diagrama a modo de ejemplo que muestra un conjunto de curvas caracteristicas que
representan la relacion entre la diferencia de presion real entre la entrada y la salida de la bomba
de sangre, la velocidad de bombeo real de la bomba de sangre y el flujo sanguineo producido a
través de la bomba de sangre.

Descripcion detallada

La figura 1 muestra un diagrama de bloques que es un ejemplo del bucle de control de retroalimentacién para el
control del flujo sanguineo realizado como sistema de control en cascada. El bucle de control comprende un
controlador exterior 401 y un controlador interior 402. El controlador exterior 401 esta incrustado en el bucle de
control exterior y regula un flujo sanguineo generado Quomsa(t), por ejemplo, de la bomba de sangre 50 mostrada en
la figura 3 comparando una sefial de comando de flujo sanguineo Qeomsa">""*"®(t) con el flujo sanguineo generado
Qrompa(t), y estableciendo el punto de referencia del bucle de control interior, es decir, la sefial de comando de
velocidad Npompa"> 2" (t) de la bomba de sangre 50. El controlador interior 402 forma parte del bucle de control
interior, y controla la velocidad npempa(t) de la bomba de sangre 50 ajustando una corriente del motor lyompa(t) €n
consecuencia.

En el bucle de retroalimentacion mostrado en la figura 1, el flujo sanguineo generado Qpompa(t) S€ calcula a modo de
ejemplo por medio de una tabla de consulta que representa, por ejemplo, la relacién de la corriente eléctrica lpompal(t),
la velocidad nwomsa(t) y €l flujo sanguineo generado Quomsa(t). Como alternativa o adicionalmente, se puede utilizar
otra tabla de consulta para representar la relacion de la diferencia de presion entre la salida 56 de la bomba de
sangre y la entrada 54 de la bomba de sangre (véase la figura 3), la velocidad npempa(t) y €l flujo sanguineo Quompal(t)-
Otra opcion alternativa o adicional para la obtencion de datos del flujo sanguineo generado Qpompa(t) €s utilizar un
sensor de flujo.

El control de flujo regula el flujo sanguineo Qwomsa(t) a través de la bomba de sangre 50 segun la sefial de comando
de flujo sanguineo Qpompa"""**(t), que puede ser un valor constante (también denominado valor establecido) o una
sefial que cambia a lo largo del tiempo. Un valor establecido de flujo sanguineo constante Quompa™ 2" (t) puede
estar en el intervalo [-5 ... 10] I/min, preferentemente en el intervalo [0 ... 5] I/min y, lo mas preferentemente, ser de 0
I/min o un flujo sanguineo muy bajo como flujo cero.

Uno de los objetivos del control de flujo dado a conocer aqui es monitorizar los valores de los parametros cardiacos
caracteristicos con la bomba 50 implantada para determinar el estado de recuperacion del corazén mientras se
reduce el efecto de la bomba sobre la funcién cardiaca. Para este fin, el control de flujo puede utilizar un flujo
sanguineo establecido Qeomba""""*"(t) de 0 I/min o un flujo sanguineo muy bajo como flujo cero.

Se descubrié que el bucle de control interior puede tener una constante de tiempo pequena en relacion con el bucle
de control exterior. De esta forma, el bucle de control interior responde mucho mas rapido que el bucle de control
exterior. Ademas, el bucle de control interior se puede realizar a una velocidad de muestreo mas alta que el bucle de
control exterior.

Por ejemplo, una velocidad de muestreo fsentrapa de los datos en el bucle de control interior puede estar en el
intervalo [250...10k] Hz, preferentemente [1... 3] kHz y, lo mas preferentemente, ser de 2,5 kHz.

Por ejemplo, una frecuencia de muestreo fssapa de los datos en el bucle de control exterior puede estar en el
intervalo de [25...1000] Hz, preferentemente [100...300] Hz, mas preferentemente, ser de 250 Hz.

Las figuras 2 y 3 muestran un ejemplo de una bomba de sangre. La bomba de sangre es una bomba de sangre
intravascular configurada para una introduccion percutédnea en un corazén. En la realizacion mostrada, la bomba de
sangre es una microbomba de sangre rotativa axial, en lo sucesivo denominada abreviadamente bomba de sangre
50. Una bomba de sangre de este tipo se conoce, por ejemplo, a partir de la Patente US 5911 685 A.

La bomba de sangre 50 se basa en un catéter 20, mediante el cual la bomba de sangre 50 puede ser introducida
temporalmente a través de un vaso en un ventriculo del corazén de un paciente. La bomba de sangre 50
comprende, ademds del catéter 20, una unidad de accionamiento 51 rotatoria fijada al catéter 20. La unidad de
accionamiento 51 rotatoria esta acoplada con una unidad de bomba 52 situada a una distancia axial de la misma.

Una canula de flujo 53 esta conectada a la unidad de bomba 52 en un extremo, se extiende desde la unidad de
bomba 52 y tiene una entrada de flujo sanguineo 54 ubicada en su otro extremo. La entrada de flujo sanguineo 54
tiene unida a ella una punta blanda y flexible 55.

La unidad de bomba 52 comprende el cuerpo envolvente de la bomba con salida de flujo sanguineo 56. Ademas, la
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unidad de bomba 52 comprende un arbol de accionamiento 57 que sobresale de la unidad de transmisién 51 hacia
el cuerpo envolvente de la bomba de la unidad de bomba 52. El arbol de accionamiento 57 acciona un impulsor 58
como elemento de empuje. Durante el funcionamiento de la bomba de sangre 50, la sangre es aspirada a través de
la entrada de flujo sanguineo 54, transportada a través de la canula 53 y descargada a través de la salida de flujo
sanguineo 56. El flujo sanguineo se genera por medio del impulsor rotatorio 58 accionado por la unidad de
accionamiento 51.

En la realizacion mostrada, a través del catéter 20 pasan tres lineas, a saber, dos lineas de sefal 28A, 28B y una
linea de suministro de energia 29 para suministrar energia eléctrica a la unidad de accionamiento 51 de la bomba de
sangre 50. Las lineas de sefial 28A, 28B y la linea de suministro de energia 29 estan unidas en su extremo proximal
al dispositivo de control 100 (figura 2). Las lineas de senal 28A, 28B estan asociadas con sensores de presion
arterial respectivos con cabezales de deteccion 30 y 60 correspondientes, respectivamente. La linea de suministro
de energia 29 comprende lineas de suministro para suministrar energia eléctrica a la unidad de accionamiento 51.

La unidad de accionamiento 51 puede ser un motor sincrono. En una configuracién a modo de ejemplo, el motor
eléctrico puede comprender varias unidades de devanado de motor para accionar el impulsor 58 que esta acoplado
con el arbol de accionamiento 57. Un rotor del motor sincrono puede comprender, como minimo, un devanado de
campo o, alternativamente, un iman permanente, en el caso de un motor sincrono excitado por un iman permanente.

En una realizacion preferente, la bomba de sangre 50 es una microbomba de sangre rotatoria axial dotada de un
catéter para la introduccion percutanea a través del vaso de un paciente en el corazon del paciente. En el presente
documento, “micro” indica que el tamafio es lo suficientemente pequefio para que la bomba de sangre pueda ser
introducida de manera percutanea en el corazoén, por ejemplo, en uno de los ventriculos del corazdn, a través de los
vasos sanguineos que conducen al corazén. Esto también define la bomba de sangre 50 como una bomba de
sangre “intravascular’ para introduccion percutanea. En el presente documento, “axial” indica que la unidad de
bomba 52 y la unidad de accionamiento 51 que la acciona estan dispuestas en una configuracion axial. En el
presente documento, “rotatoria” significa que la funcionalidad de la bomba se basa en una operacion rotatoria del
elemento de empuje, es decir, el impulsor 58, accionado por el motor eléctrico rotatorio de la unidad de
accionamiento 51.

Tal como se explicd anteriormente, la bomba de sangre 50 se basa en el catéter 20 mediante el cual se puede
realizar la introduccién de la bomba de sangre 50 a través de los vasos, y a través del cual se puede hacer pasar la
linea de suministro de energia 29 para suministrar energia eléctrica a la unidad de accionamiento 51 y sefales de
control, por ejemplo, de la unidad de accionamiento 51 y de los cabezales de deteccion 30, 60.

Tal como se mencion6 anteriormente, la presente invencion esta especialmente configurada para bombas de sangre
intravasculares, tales como la bomba de sangre 50 mostrada en la figura 3, y menos configurada o incluso no
adecuada para los VAD, que se implantan fuera del corazén del paciente, por ejemplo, bombas de sangre
centrifugas conectadas al corazon del paciente y colocadas en la cavidad toracica y que funcionan en diferentes
intervalos de velocidad de bombeo. Tal como se explica en el presente documento, esto se debe especialmente a
los efectos de la inercia, que afectan significativamente a la funcién de los VAD grandes pero que pueden ser
evitados en dispositivos de baja inercia, tales como las bombas de sangre intravasculares.

Tal como se muestra en la figura 2, cada linea de sefnal 28A, 28B se conecta a un sensor de presion arterial
respectivo con el cabezal de deteccion 30 y 60 correspondiente, respectivamente, que estan ubicados externamente
en el cuerpo envolvente de la unidad de bomba 52. El cabezal de deteccién 60 del primer sensor de presién esta
conectado con la linea de sefial 28B, y es para medir la presidon sanguinea en la salida de flujo sanguineo 56. El
cabezal de deteccion 30 del segundo sensor de presion sanguinea esta conectado con la linea de sefial 28A y es
para medir la presién sanguinea en la entrada de flujo sanguineo 54. Basicamente, las sefales capturadas por los
sensores de presion, que llevan la informacion respectiva sobre la presion en la ubicacion del sensor y que pueden
ser de cualquier origen fisico adecuado, por ejemplo, de origen 6ptico, hidraulico o eléctrico, etc., se transmiten a
través de las respectivas lineas de senal 28A, 28B a las entradas correspondientes de una unidad de procesamiento
de datos 110 del dispositivo de control 100. En el ejemplo mostrado en la figura 2, la bomba de sangre 50 se coloca
en la aorta y, a través de la valvula adrtica, en el ventriculo izquierdo del corazén, de modo que los sensores de
presién estén dispuestos para medir la presién aértica AoP(t) mediante el cabezal de deteccién 60 y la presion del
ventriculo izquierdo LVP(t) mediante el cabezal de deteccién 30.

La unidad de procesamiento de datos 110 esta configurada para la obtencién de sefiales externas e internas, para el
procesamiento de senales, incluyendo, por ejemplo, el célculo de la diferencia entre las sefiales de presién como
base para estimar el flujo sanguineo Quomsa(t) generado que puede servir como sefal de control para el enfoque de
control de flujo, para andlisis de sefiales para detectar la ocurrencia de eventos caracteristicos durante el ciclo
cardiaco basandose en las sefales obtenidas y calculadas, y para generar sefales de activacién o(t) para activar un
generador de sefales de comando de velocidad 120, solo por nombrar algunos ejemplos.

Para el ejemplo dado de un enfoque de control de flujo, el generador de sefial de comando de velocidad 120
representa el controlador exterior 401 en la figura 1.
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En la realizacion mostrada, la unidad de procesamiento de datos 110 esta conectada a través de lineas de senal
correspondientes a dispositivos de medicion adicionales que se representan en general por 300. Dichos dispositivos
de medicién adicionales son, en la realizacién, una unidad de monitorizacion 310 de pacientes y un
electrocardiégrafo (ECG) 320; aparentemente, estos dos dispositivos 310 y 320 son solo dos ejemplos y no
exhaustivos, es decir, también se pueden utilizar otros dispositivos de medicion para suministrar sefales Utiles. El
ECG 320 representado suministra una sefal de ECG, ECG(t), a la unidad de procesamiento de datos 110.

El dispositivo de control 100 comprende, ademas, una interfaz de usuario 200, siendo la interfaz de usuario 200 para
la interaccion con el usuario del dispositivo. La interfaz de usuario 200 comprende como medio de salida una
pantalla 210 y como medio de entrada una interfaz de comunicacion 220. En la pantalla 210, se muestran valores de
parametros de ajuste, valores de parametros monitorizados, tales como sefiales de presién medidas y otra
informacion. Ademas, mediante la interfaz de comunicacién 220, el usuario del dispositivo de control 100 puede
tomar el control del dispositivo de control 100, por ejemplo, cambiando la configuracion y los ajustes de todo el
sistema compuesto por la bomba de sangre y el dispositivo de control 100.

Para el ejemplo dado de un enfoque de control de flujo, una configuracion seria la eleccion del flujo de bomba
deseado Quomba""2"*“*(t) en la figura 1.

La unidad de procesamiento de datos 110 esta especialmente configurada para obtener o predecir el momento de
ocurrencia de uno o varios eventos caracteristicos predefinidos durante el ciclo cardiaco del corazén asistido. Por
ejemplo, la unidad de procesamiento de datos 110 esta configurada para detectar un evento de ciclo cardiaco
caracteristico predefinido durante el ciclo cardiaco por medio del analisis en tiempo real de las sehales
monitorizadas. Alternativa o adicionalmente, un evento de ciclo cardiaco caracteristico predefinido, tal como la onda
R, por ejemplo, puede ser identificada por la sefial de ECG del ECG 320.

La ocurrencia de uno o varios eventos caracteristicos predefinidos determinados se utiliza para generar una sefial de
activaciéon o(t) concreta o una secuencia de sefales de activacion o(t). La sefial de activacién o(t) resultante (o
secuencia de la misma) es enviada al generador de sefiales de comando de velocidad 120 para activar de manera
correspondiente los cambios de sefial de comando de velocidad suministrados a una unidad de control de velocidad
130.

En el contexto de la presente invencion, el generador de sefiales de comando de velocidad 120 esta configurado
para accionar la bomba de sangre 50 en el modo de control de flujo cero.

La unidad de procesamiento de datos 110 puede ser configurada para predecir el momento de ocurrencia, como
minimo, del evento de ciclo cardiaco caracteristico predefinido en un préximo ciclo cardiaco basandose en la
informacién almacenada sobre los eventos de ciclo cardiaco caracteristicos que ocurren durante el ciclo cardiaco
actual y/o anterior, y analizar valores previos de estas sefiales de comando de velocidad Npomsa®>2>"*"(t), también.

Por ejemplo, un evento del ciclo cardiaco caracteristico puede ser el inicio de la contraccion del corazén al inicio de
la fase sistélica. La ocurrencia detectada o la ocurrencia prevista de dicho evento de ciclo cardiaco caracteristico
puede ser utilizada para sincronizar aplicaciones secuenciales de un enfoque de control concreto para la bomba de
sangre 50 dentro de uno o varios ciclos cardiacos o dentro de un intervalo de tiempo concreto del ciclo cardiaco.

En consecuencia, el generador de sefal de comando de velocidad 120 esta configurado para ajustar la sefal de
comando de velocidad Npomba™"""*"*(t) para la bomba de sangre 50 Jpara controlar el flujo sanguineo generado
Qbomba(t) seglin una sefial de comando de flujo sanguineo Qromba""""*“*(t) determinada que puede ser configurada
para ser, por ejemplo, de 0 I/min.

Para controlar el flujo sanguineo generado Quomba(t), €l generador de sefal de comando de velocidad 120 se
configura como un controlador exterior en el sistema de control en cascada, para suministrar una sefial de comando
de velocidad Npompa"2"*“*(t) adecuada a la unidad de control de velocidad 130, ya sea de manera continua en el
tiempo, controlando de manera continua el flujo sanguineo Qwomsa(t) generado (como primera configuracion) o en un
modo de control de conmutacion basado en eventos (como una segunda configuracion).

En la primera configuracién, el generador de sefal de comando 120 suministra de manera continua la sefial de
comando de velocidad Npomsa"""*""*(t) a la unidad de control de velocidad 130 como parte de un sistema de control
de flujo sanguineo en cascada que recibe sefiales externas e internas de la unidad de procesamiento de datos 110.

En la segunda configuracién, el generador de sefales de comando de velocidad 120 funciona como en la primera
configuracion con la funcién adicional de activar y desactivar el control continuo del flujo sanguineo.

En el modo de control de flujo cero, la sefial de comando de velocidad Nbomsa™"2"*“*(t) es ajustada de manera
continua por el controlador de flujo en el bucle de control exterior. El encendido/apagado es activado, como minimo,
por una sefal de activacién o(t) suministrada por la unidad de procesamiento de datos 110.
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La segunda configuracién es adecuada si el control de flujo cero solo se aplica durante un intervalo de tiempo corto,
en concreto corto en comparacion con la duracién de un ciclo cardiaco; en ot,ras palabras, el flujo sanguineo
generado es controlado con una sefial de comando de flujo sanguineo Qpomsa™*“(t) de 0 I/min solo durante un
breve intervalo de tiempo dentro del ciclo cardiaco (control del flujo sanguineo dentro de un latido).

La unidad de control de velocidad 130 controla la velocidad neempa(t) de la bomba de sangre 50, segun la sefnal de
comando de velocidad Neomsa""2""*"t), suministrando una corriente eléctrica lompa(t) @ la unidad de accionamiento
51 de la bomba de sangre 50 a través de la linea de suministro de energia 29.

El nivel de corriente de la corriente del motor lhompa(t) Suministrada corresponde a la corriente eléctrica actualmente
requerida, por ejemplo, por un motor eléctrico de la unidad de accionamiento 51 para establecer un nivel de
velocidad objetivo definido por la sefial de comando de velocidad Npomea""2"¢“*4(t). Una sefial de medicion tal como la
corriente del motor lompa(t) suministrada puede ser utilizada como una sefial representativa de una sefial interna del
dispositivo de control 100 y puede ser suministrada a la unidad de procesamiento de datos 110 para su posterior
procesamiento. A través de la linea de suministro de energia 29, la bomba de sangre 50 también se puede
comunicar con la unidad de control 100.

Basicamente, entre otros, el dispositivo de control 100 esta configurado para accionar la bomba de sangre 50 en el
modo de control de flujo cero seleccionable, en el que el flujo sanguineo Qpomsa(t) de la bomba de sangre 50 se
controla para contrarrestar la diferencia de presién cambiante entre la salida de sangre 56 y la entrada de sangre 54
debido al latido del corazén, que puede ser considerado como una perturbacion. El flujo sanguineo Qpomsa(t) s€
controla ajustando la sefial de comando de velocidad Npompa>2"¢““(t). Tal como se propone en el presente
documento, el dispositivo de control 100 esta configurado para controlar el flujo sanguineo Qeompa(t) de la bomba de
sangre 50 de tal manera que la bomba de sangre 50 genera un flujo sanguineo cero durante un periodo de control
de flujo cero predeterminado.

En la primera configuracion con control de flujo continuo, el periodo de control de flujo cero predeterminado se ajusta
para durar como minimo un ciclo cardiaco completo o un numero predeterminado de ciclos cardiacos consecutivos
completos. Ademas, en la primera configuracion, el dispositivo de control 100 esta configurado para monitorizar los
valores de uno o varios parametros cardiacos caracteristicos con la bomba de sangre 50 implantada. De nuevo, los
valores monitorizados de uno o varios parametros cardiacos caracteristicos pueden ser utilizados como un indicador
del estado de recuperacion del corazon.

En la segunda configuracion con un control de flujo cero basado en eventos, el periodo predeterminado de control
de flujo cero se configura para que sea una fraccion de la duracion de un ciclo cardiaco del corazén con la bomba de
sangre 50 implantada. En esta configuracién, el dispositivo de control 100 esta configurado para sincronizar el inicio
y el fin del periodo de control de flujo cero con la ocurrencia de un determinado evento de ciclo cardiaco
caracteristico.

En concreto, el dispositivo de control 100 puede controlar el flujo sanguineo Qrompa(t) @ través de la bomba de sangre
50 de manera periddica o aleatoria.

En una implementacion concreta, un evento caracteristico del ciclo cardiaco es la apertura de la valvula aértica o el
cierre de la valvula adrtica, o la apertura de la vélvula mitral o el cierre de la valvula mitral, o valores de presion
concretos, tales como la presion telediastolica del ventriculo izquierdo.

Ademas, en la segunda configuracién, como en la primera configuracion, el dispositivo de control 100 esta
configurado para monitorizar los valores de uno o varios parametros cardiacos caracteristicos del corazén con la
bomba de sangre 50 implantada durante el periodo de control de flujo cero. Los valores monitorizados de uno o
varios parametros cardiacos caracteristicos también pueden ser utilizados como un indicador del estado de
recuperacion del corazoén.

El dispositivo de control 100 esta configurado, ademas, para identificar una tendencia en los valores de uno o varios
parametros caracteristicos monitorizados. Tal como se ha mencionado anteriormente en el presente documento, la
tendencia también puede ser interpretada como un indicador del estado de recuperacion del corazén.

En cualquier caso, para implementar el modo de control de flujo cero, el dispositivo de control 100 esta configurado
para controlar el flujo sanguineo Quomea(t) ajustando la sefal de comando de velocidad Npompa""""*""*(t) de la bomba
de sangre 50, por lo que la velocidad de accionamiento npempa(t) se ve afectada por la diferencia de presion
sanguinea cambiante entre la salida de flujo sanguineo 56 de la bomba de sangre 50 y la entrada de flujo sanguineo
54 de la bomba de sangre 50 durante el ciclo cardiaco.

En concreto, el dispositivo de control 100 esta configurado para determinar el flujo sanguineo Qpempa(t) de la bomba

de sangre 50 basandose en sefales predeterminadas tales como, por ejemplo, la velocidad de accionamiento
Neomba(t), 12 corriente eléctrica lhomba(t) y/0 la diferencia de presién entre la salida de flujo sanguineo 56 y la entrada
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de flujo sanguineo 54 de la bomba de sangre 50.

La figura 4 es un diagrama a modo de ejemplo que muestra un conjunto de curvas caracteristicas que representan la
relacion entre la diferencia de presion APsempa(t) entre la salida de flujo sanguineo 56 y la entrada de flujo sanguineo
54 de la bomba de sangre 50, la velocidad de accionamiento neompa(t) de la bomba de sangre 50, y el flujo sanguineo
Quvomba(t) generado por la bomba de sangre 50, por ejemplo, a través de la canula de flujo 53 en la figura 3.

Con el fin de realizar el control de flujo cero, la unidad de procesamiento de datos 110 esta configurada para
determinar de manera continua el flujo sanguineo Qeomsa(t) generado por la bomba de sangre 50, basandose en la
velocidad npomba(t) conocida, la corriente eléctrica lhompa(t) conocida suministrada a la unidad de bomba 51 y/o la
diferencia de presién monitorizada APpempa(t) entre la salida de flujo sanguineo 56 y la entrada de flujo sanguineo 54
de la bomba de sangre 50. Un valor de flujo sanguineo establecido Qoomba""""*"(t) podria ser de cero o, como
minimo, un valor positivo cercano a cero.

Por ejemplo, segun la figura 4, en el caso de que la diferencia de presién monitorizada APyomsa(t) entre la salida de
flujo sanguineo 56 y la entrada de flujo sanguineo 54 de la bomba de sangre 50 sea de 60 mmHg, la velocidad de
accionamiento npempa(t) debe ser de aproximadamente 20.000 I/min (rpm) para generar un flujo sanguineo Qbompa(t)
de aproximadamente 0 I/min.

Se apreciara que los valores, relaciones y formas de las curvas mostradas en el diagrama caracteristico de la figura
4 son solo a modo de ejemplo, y pueden variar dependiendo de la bomba de sangre utilizada, del paciente o de
otros factores. En concreto, todas y cada una de las bombas de sangre, incluso las bombas de sangre del mismo
tipo, pueden tener diagramas caracteristicos individuales, es decir, la tabla de consulta puede ser especifica para
una bomba. Ademas, una vez implantada en un paciente, el diagrama caracteristico podria tener que ser adaptado
por medio de un factor de correccidon especifico para el paciente, incluidos diversos factores tales como la viscosidad
de la sangre, la ubicacion de la bomba de sangre, etc. La utilizacién de un factor de correccion puede aumentar la
precision de la estimacién de flujo obtenida de la tabla de consulta.

Tal como se explicé anteriormente, la diferencia de presion actual APuomba(t) puede ser determinada por medio de
sensores de presion (por ejemplo, los sensores 30, 60, figura 3) de la bomba de sangre 50. Por lo tanto, a la unidad
de control de velocidad 130 se le pueden suministrar de manera continua valores de la unidad de almacenamiento,
por ejemplo, una tabla de consulta en la que estan almacenadas las curvas caracteristicas de la figura 4 (que, en el
presente documento, representan la relacion entre los valores explicados anteriormente APpompa(t), Quomba(t) ¥
Npompa(t)). La unidad de almacenamiento puede ser una memoria de solo lectura de la unidad de procesamiento de
datos 110 o, alternativamente, un chip de almacenamiento en la bomba de sangre 50 o en la consola de control 130
de la misma.

El como minimo un valor de parametro cardiaco caracteristico es, como minimo, uno de: la presién sanguinea
arterial medida cada vez que se establece el modo de funcionamiento de flujo cero.

Preferentemente, la bomba de sangre 50 es un dispositivo de baja inercia. Esto se consigue concretamente debido a
que las partes moviles, en concreto rotatorias, por ejemplo, un rotor o un impulsor, de la bomba de sangre 50
comprenden pesos pequenos, al estar fabricadas de un material de bajo peso, por ejemplo, plastico. Adicionalmente,
la unidad de accionamiento, tal como un motor eléctrico, esta dispuesta cerca, preferentemente muy cerca, lo mas
preferentemente, adyacente, a una pieza, tal como el elemento de empuje, por ejemplo, un rotor o impulsor 58,
accionado por la unidad de accionamiento. Adicionalmente, aunque la bomba de sangre 50 esté dotada de un
catéter, no hay ningun cable de accionamiento ni hilo de accionamiento rotatorio. Ademas, se mantiene corto un
acoplamiento o conexion, por ejemplo, el arbol 57, de la unidad de accionamiento 51 con el elemento de empuije, por
ejemplo, un rotor o impulsor 58, accionado por la unidad de accionamiento 51. Adicionalmente, todas las partes
mdviles, en concreto rotatorias, de la bomba de sangre 50 tienen diametros pequefos.

Resumiendo, en el enfoque de control de flujo cero propuesto en el presente documento, el dispositivo de control
100 controla el flujo sanguineo Quempa(t) generado a través de la bomba de sangre 50 en un control en cascada que
consiste en un bucle de control exterior y uno interior. Eso significa que el flujo sanguineo Obombag) generado a
través de la bomba de sangre 50 se controla ajustando la sefial de comando de velocidad Npomea""2"""%(t) para la
unidad de accionamiento 51 de la bomba de sangre 50 en el bucle de control exterior, y la velocidad de
accionamiento neempa(t) S€ controla ajustando la corriente eléctrica lompa(t) €n el bucle de control interior. El enfoque
de control de flujo cero se aplica de manera continua o parcialmente continua, es decir, el periodo de control de flujo
cero dura uno o varios ciclos cardiacos completos o solo una fraccion de un ciclo cardiaco. En el caso de que el
periodo de control de flujo cero predeterminado dure solo una parte de la duracion del ciclo cardiaco, el periodo de
control de flujo cero puede ser sincronizado con el latido del corazon mediante, como minimo, un evento
caracteristico del ciclo cardiaco.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de control (100), para controlar un flujo sanguineo Qpomba(t) de una bomba de sangre (50) intravascular
para su introduccién percutanea en el vaso sanguineo de un paciente, comprendiendo la bomba de sangre (50) una
unidad de bomba (52) y una unidad de accionamiento (51) para accionar la unidad de bomba que esta configurada
para transportar sangre desde una entrada de flujo sanguineo (54) hacia una salida de flujo sanguineo (56), en el
que

el dispositivo de control (100) esta configurado para accionar la bomba de sangre (50) en un modo de control de flujo
seleccionable, en el que se selecciona una sefial de comando de flujo sanguineo Qpompa™"""*"®(t) entre 0'y 1 I/min,
preferentemente un modo de control de flujo cero entre 0 y 0,5 I/min, y el dispositivo de control comprende un primer
controlador (401) y un segundo controlador (402), en el que

el primer controlador (401) esta configurado para controlar el flujo sanguineo Quomsa(t) ajustando una sefal de
comando de velocidad Npomsa""""*"(t) para la unidad de accionamiento (51), y el segundo controlador (402) esta
configurado para controlar una velocidad de accionamiento neomsa(t) de la unidad de accionamiento (51) segun la
sefial de comando de velocidad Npompa"2"¢“t).

2. Dispositivo de control (100), segun la reivindicaciéon 1, en el que el primer controlador (401) esta configurado,
ademas, para determinar la sefial de comando de velocidad Npompa™2"¢“*(t) basandose en una diferencia AQ entre
la sefial de comando de flujo sanguineo Quomsa™>*"**®(t) y el flujo sanguineo Qeomsaf?).

3. Dispositivo de control (100), segun la reivindicacién 1 o0 2, en el que el segundo controlador (402) esta configurado
para controlar la velocidad de accionamiento npompa(f) ajustando una corriente de accionamiento Ilvompa(t)
suministrada a la unidad de accionamiento (51).

4. Dispositivo de control (100), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que el primer controlador (401) y
el segundo controlador (402) forman parte de un sistema de control en cascada, en el que el primer controlador
(401) es un controlador exterior y el segundo controlador es un controlador interior (402).

5. Dispositivo de control (100), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el dispositivo de control
(100) esta configurado para controlar el flujo sanguineo Quomsa(t) durante un periodo predeterminado de control de
flujo cero.

6. Dispositivo de control (100), segun la reivindicacién 5, en el que

se establece que el periodo de control de flujo cero predeterminado dure una fraccion de un ciclo cardiaco de un
corazodn asistido; o

se establece que el periodo predeterminado de control de flujo cero dure, como minimo, un ciclo cardiaco completo
0 un numero predeterminado de ciclos cardiacos consecutivos completos.

7. Dispositivo de control (100), segun la reivindicacion 5 o 6, en el que el dispositivo de control (100) esta
configurado para sincronizar el periodo de control de flujo cero con la ocurrencia de, como minimo, un evento
caracteristico del ciclo cardiaco.

8. Dispositivo de control, segun la reivindicacién 7, en el que un inicio y/o un fin del periodo de control de flujo cero
esta sincronizado con la ocurrencia del como minimo un evento caracteristico del ciclo cardiaco.

9. Dispositivo de control (100), segun la reivindicacion 8, en el que el como minimo un evento caracteristico del ciclo
cardiaco es la apertura de la valvula aértica o el cierre de la valvula aértica.

10. Dispositivo de control (100), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que el dispositivo de control
(100) esta configurado para accionar la bomba de sangre (50) en el modo de control de flujo cero periddica o
aleatoriamente.

11. Dispositivo de control (100), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en el que el dispositivo de control
(100) esta configurado para monitorizar valores de uno o varios parametros cardiacos caracteristicos.

12. Dispositivo de control (100), segun la reivindicacion 11, en el que el dispositivo de control (100) esta configurado
para identificar una tendencia de los valores monitorizados del uno o varios parametros cardiacos caracteristicos.

13. Dispositivo de control (100), segun la reivindicacién 11 o 12, en el que el uno o varios parametros cardiacos
caracteristicos son como minimo uno de: la pulsatilidad de la presion arterial AOP|max - AOP|min, la presién arterial
media, la contractilidad del corazéon dLVP(t)/dt|max, 1a relajacion del corazon dLVP(t)/dt/min, la frecuencia cardiaca HR.

14. Dispositivo de control (100), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, en el que el dispositivo de control
(100) esta configurado para medir el flujo sanguineo Qpompa(t) por medio de un sensor o para calcular o estimar el
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flujo sanguineo Quompa(t).

15. Dispositivo de control (100), segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, en el que el dispositivo de control
(100) esté configurado para determinar el flujo sanguineo Quompa(t) utilizando una tabla de consulta que representa la
relacion entre el flujo sanguineo Quomba(t), 12 velocidad de accionamiento nNpomsa(t) y, COMo minimo, uno de una
diferencia de presion APsompa(t) entre la salida del flujo sanguineo (56) y la entrada del flujo sanguineo (54) y una
corriente de accionamiento lhomsa(t) Suministrada a la unidad de accionamiento (51).

16. Sistema, que comprende una bomba de sangre (50) intravascular para introduccion percutanea en un vaso
sanguineo de un paciente y el dispositivo de control (100) de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15.

17. Sistema, segun la reivindicaciéon 16, en el que la bomba de sangre (50) es un dispositivo de baja inercia que
comprende una o varias de las siguientes caracteristicas: partes moviles, en concreto rotatorias, por ejemplo, un
rotor o impulsor, de la bomba de sangre, que tienen pesos bajos al estar fabricadas de un material de bajo peso, por
ejemplo, plastico; estando dispuesta la unidad de accionamiento (51), tal como un motor eléctrico, cerca,
preferentemente muy cerca, lo mas preferentemente adyacente, a una parte movil, por ejemplo, un rotor o impulsor,
accionada por la unidad de accionamiento (51) y, si esta dotada de un catéter, siendo preferentemente sin cable de
transmision o hilo de transmision de la rotacién; siendo corto un acoplamiento o conexién, por ejemplo, un arbol, de
la unidad de accionamiento (51) con una parte rotatoria, por ejemplo, el rotor o el impulsor, accionado por la unidad
de accionamiento (51); y teniendo todas las partes mdéviles, en concreto rotatorias, de la bomba de sangre,
diametros pequenos.
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REFERENCIAS CITADAS EN LA DESCRIPCION

Esta lista de referencias citada por el solicitante es tUnicamente para mayor comodidad del lector. No forman parte
del documento de la Patente Europea. Incluso teniendo en cuenta que la compilacion de las referencias se ha
efectuado con gran cuidado, los errores u omisiones no pueden descartarse; la EPO se exime de toda
responsabilidad al respecto.

Documentos de patentes citados en la descripcion

+ US 2005215843 A1 + US 5911685 A
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