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DESCRIPCION

Catéter para tratar una diseccién animal.

Esta invencion pertenece al campo de los catéteres
utilizados para tratar una diseccién intimal resultante
de la colocacidn de un stent en una arteria, tal como
una arteria coronaria.

El documento US-6375660 describe un catéter pa-
ra colocar stents que tiene en su extremo distal un
alambre guia fijo. Aunque este sistema para colocar
un stent en un vaso del cuerpo humano tiene la ven-
taja de proporcionar un didmetro exterior extremada-
mente pequefio para su facil insercidn a través incluso
de las estenosis arteriales mas estrechas, tiene una po-
tencial dificultad en aquellos pocos casos en los que
se produce una diseccion intimal tras la implantacién
del stent. Especificamente, si durante la implantacién
del stent se utiliza un alambre guia separado, puede
dejarse este en el sitio después de haber retirado el
catéter de colocacion de stents, permitiendo asf la in-
troduccién de un segundo sistema de colocacién de
stents por encima del alambre guia para reparar cual-
quier diseccién intimal. Sin embargo, si el alambre
guia esté fijo al catéter de colocacion de stents, serd
extraido con el catéter de colocacién de stents des-
pués de haber sido colocado el stent. Sin un alambre
guia a través de aquella porcién de la arteria en la que
se haya producido una diseccion intimal, puede ser
extremadamente dificil ubicar un segundo catéter de
colocacién de stents para colocar un segundo stent pa-
ra reparar tal diseccién intimal.

El documento US-6159195 describe un catéter de
intercambio que permite la retirada de un alambre
guia estandar. El catéter de intercambio tiene al me-
nos un lumen e incluye una ranura en el extremo distal
del lumen. La ranura permite que el extremo distal del
catéter de intercambio se dilate para adaptarse al paso
de un dispositivo oclusivo pero atin manteniendo un
perfil bajo.

La presente invencién busca proporcionar un ca-
téter de rescate disefiado para ser ubicado sobre un
sistema de colocacién de stents por alambre guia fijo
si la angiografia indica que se ha producido una di-
seccion intimal, estando disefiado el catéter de rescate
para ubicar un alambre guia convencional a través del
mismo de manera que un segundo sistema de colo-
cacion de stents pueda avanzar sobre el alambre guia
para colocar un stent para reparar la diseccién intimal.

En consecuencia, la presente invencion proporcio-
na un catéter “de rescate” disefiado para ser ubicado
sobre un catéter de colocacion de stents por cable fijo
cuando la angiografia revela que se ha producido una
diseccién intimal, tipicamente como una diseccién de
borde situada justo proximalmente o justo distalmen-
te con respecto al stent. La presente invencién puede
usarse también en un procedimiento para utilizar tal
catéter para reparar una diseccién intimal. Se enten-
derd que una diseccion intimal que se encuentre muy
proxima al borde de un stent implantado se denomina
“diseccion de borde”.

Segtin la presente invencidn, se proporciona un ca-
téter de rescate disefiado para ser ubicado sobre un
catéter de colocacion de stents por alambre guia fi-
jo después de haberse detectado una diseccién inti-
mal tras la ubicacién de un stent en una arteria de un
cuerpo humano, comprendiendo el catéter de rescate
una porcién distal flexible, un cono de pared delgada
con una longitud menor de 10 centimetros, teniendo
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el cono un extremo proximal unido de manera fija al
extremo distal de un eje cilindrico que tiene al me-
nos 1 metro de largo, teniendo el eje cilindrico una
ranura longitudinal que se extiende desde su extremo
proximal, teniendo la ranura longitudinal un extremo
distal situado a una distancia de entre 0,5 y 20 cm del
extremo proximal del cono.

Tal como se indicd anteriormente, el documen-
to US-6375660 describe un catéter de colocacién de
stents por alambre guia fijo con un didmetro exterior
extremadamente pequefio que puede ser utilizado pa-
ra colocar un stent a través de una estenosis arterial
muy estrecha. Una vez que el stent ubicado sobre el
catéter de colocacién de stents haya sido colocado
dentro de la pared arterial, se desinflard el balén y se
dejard en el lugar el catéter de colocacién de stents por
alambre guia fijo. Después se suministrard un medio
de contraste al lugar de la estenosis dilatada para que
indique si existe alguna diseccion de la pared arterial.
Tal diseccién intimal se producird tipicamente cerca
del borde proximal o distal del stent. En la mayoria
de los casos no habrd ninguna diseccion de borde, el
catéter de colocacion de stents serd retirado del cuer-
po, y se considerard que la implantacion del stent ha
sido completada satisfactoriamente.

Si, por el contrario, la angiografia con el medio de
contraste indica que se ha producido una diseccién de
borde, entonces hay que colocar un segundo stent en
el lugar de la diseccion para restablecer el flujo nor-
mal de sangre. Si se produce una diseccidn, se deja
en su sitio el catéter de colocacién de stents por alam-
bre guia fijo con su balén desinflado. A continuacién
se cortard el accesorio Luer del extremo proximal del
catéter de colocacion de stents y se avanzard un ca-
téter de rescate por encima del catéter de colocacién
de stents. El catéter de rescate avanzard hasta que su
extremo distal sobrepase el lugar de la diseccion de
borde. Entonces se extraerd del cuerpo el catéter de
colocacion de stents por alambre guia fijo a través del
catéter de rescate, y se introducird un alambre guia
convencional a través del catéter de rescate. Después
se retirard el catéter de rescate dejando el alambre
guia en el lugar. A continuacién se usard un catéter
convencional de colocacién de stents para colocar un
segundo stent en el lugar de la diseccién intimal pro-
ducida en el borde del primer stent implantado, repa-
rando asf la diseccion.

A continuacién se describirdn realizaciones de la
invencion, a titulo de ejemplo, con referencia a los di-
bujos adjuntos, en los cuales:

La Figura 1 es una vista lateral de un sistema de
colocacion de stents por alambre guia fijo representa-
do con el stent montado sobre el balén.

La Figura 2 es una seccién longitudinal del siste-
ma de colocacién de stents por alambre guia fijo re-
presentado con el stent colocado dentro de una este-
nosis arterial, en la cual el bal6n estd desinflado y se
ha producido una diseccién intimal distal.

La Figura 3 es una vista lateral del catéter de res-
cate adaptado para que pase a través de una diseccién
intimal.

La Figura 4 es una seccién longitudinal de una
porcidn distal en la seccién 4-4 de la Figura 3.

La Figura 5 muestra el catéter de rescate ubicado
sobre el sistema de colocacion de stents por alambre
guia fijo y a través de una diseccién intimal.

La Figura 6 muestra el catéter de rescate en su lu-
gar con el sistema de colocacion de stents retirado y
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un alambre guia convencional ubicado a través del ca-
téter de rescate con su extremo distal ubicado mds alla
de la diseccion intimal.

La Figura 7 muestra el alambre guia en su lugar y
el catéter de rescate retirado.

La Figura 8 una realizacién alternativa de la pre-
sente invencion que tiene un extremo distal cilindrico
y otras caracteristicas opcionales.

Refiriéndose a los dibujos, la Figura 1 muestra un
sistema 1 de colocacién de stents de la técnica ante-
rior que tiene un alambre guia 6 fijo unido al extremo
distal de un balén 4 sobre el cual se ha montado un
stent 5. Un eje 2 que se extiende a casi todo lo lar-
go del sistema 1 de colocacién de stents estd unido
por su extremo distal al globo 4 y por su extremo pro-
ximal a un accesorio Luer 3. (Este tipo de sistema de
colocacién de stents estd descrito con detalle en el do-
cumento US-6375660 citado anteriormente). Si la an-
giografia indica que existe una diseccion intimal tras
haber sido colocado un stent dentro de una estenosis
arterial, se corta el accesorio Luer 3 del extremo del
eje 2 de manera que pueda hacerse avanzar un catéter
de rescate por encima del sistema 1 de colocacién de
stents.

La Figura 2 ilustra el stent 5’ colocado y desple-
gado dentro de una arteria con un balén 4’ desinflado
unido por su extremo distal al alambre guia 6 y por
su extremo proximal al eje 2. Un alambre interno 9,
unido al alambre guia 6 fijo, podria extenderse hasta
el extremo proximal del sistema 1 de colocacién de
stents.

La Figura 3 es una vista lateral de un catéter de
rescate 10 que tiene un eje 12 extendido a casi todo lo
largo del mismo, un lumen interior 18 y un cono distal
11 situado en una porcién distal del catéter 10. El eje
12 tiene una ranura alargada 14 cuyo extremo distal
17 esté situado a una distancia de entre 0,5 y 20 cm
del extremo proximal del cono 11. El cono 11 tiene
una abertura distal 13 en su extremo distal y al menos
una ranura 15 que comienza en la abertura distal 13
y se extiende hasta el extremo distal del eje cilindri-
co 12, y posiblemente hasta mas alld del mismo. La
longitud del cono 11 serd menor de 10 cm y Optima-
mente tendrd aproximadamente 1 cm. La longitud del
eje cilindrico 12 serd de al menos 100 cm y 6ptima-
mente mayor de 125 cm. El didmetro interior del eje
12 serd sdlo ligeramente superior al didmetro exterior
méximo del sistema 1 de colocacién de stents. Opti-
mamente, el didmetro interior de la abertura distal 13
serd ligeramente menor que el eje 2, en la Figura 1,
del sistema de colocacién de stents por alambre guia
fijo.

La Figura 4 es una seccién longitudinal de una
porcidn distal del catéter 10 mostrando el cono distal
11, el eje 12, la abertura distal 13, una ranura 15 y el
lumen 18. Aunque la ranura 15 se ha representado ex-
tendiéndose hasta dentro del eje 12, estd previsto que
su extremo proximal pueda quedar dentro del cono 11
o que pueda extenderse por dentro del eje 12 hasta un
centimetro como mucho. Adicionalmente, debera en-
tenderse que podria haber tantas como cuatro ranuras
15 alrededor de la circunferencia del cono 11 o tan
pocas como una.
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Las Figuras 5, 6 y 7 ilustran cémo se usaria la pre-
sente invencion para ubicar un alambre guia conven-
cional a través de una diseccién intimal hasta mas all4
del borde de un stent. La Figura 5 muestra el catéter
10 dentro de una arteria en la cual ha sido desplegado
el stent. Si existe una diseccién intimal 8 extendién-
dose hasta mas alla del borde del stent 5°, el cardié-
logo intervencionista puede detectarla usando un me-
dio de contraste. Una vez detectada una diseccién in-
timal, se corta el accesorio Luer 3 del eje 2 del sistema
1 de colocacién de stents. El cardidlogo intervencio-
nista abrird entonces el cono 11 y lo pondra sobre el
extremo proximal cortado del eje 2 del sistema 1 de
colocacidn de stents.

El cardi6logo que realiza la intervencion avanzara
entonces el catéter 10 por encima del eje 2 hasta que
el extremo proximal del eje 2 pueda ser extraido de la
ranura 14. Mientras sujeta el extremo proximal del eje
2 con una mano, el cardiélogo intervencionista podrd
avanzar con la otra mano el catéter de rescate 10 so-
bre el sistema 1 de colocacion de stents hasta que la
abertura 13 del cono 11, que avanza sobre el alam-
bre guia 6, haya sobrepasado la diseccién intimal 8.
Debido a su forma cénica, y debido a que el didme-
tro interior del orificio final 13 serd aproximadamente
igual al didmetro exterior del alambre guia 6, el extre-
mo distal del catéter 10 pasara facilmente a través de
la diseccién 8. Dado que el didmetro esperable para el
alambre guia 6 serd de 0,36 mm (0,014 pulgadas), un
didmetro 6ptimo para la abertura 13 del cono 11 serd
de aproximadamente 0,36 mm (0,014 pulgadas).

Después de haber situado el catéter de rescate 10
segin se muestra en la Figura 5, se tira del sistema
1 de colocacién de stents sacdndolo del catéter 10 y
del cuerpo del paciente. A continuacién se introduce
un alambre guia 19 convencional a través del catéter
10 hasta que su extremo distal quede distalmente con
respecto a la diseccion intimal 8. Esta condicién esta
representada en la Figura 6. Luego se retira el catéter
10 del cuerpo del paciente y el alambre guia 19 per-
manece en el sitio segiin se muestra en la Figura 7.
El hecho de tener la ranura 14 en el costado del eje
12 permite usar un alambre guia 19 convencional de
135 cm de longitud. Alternativamente, podria usarse
un alambre guia 19 dos veces mds largo que el catéter
de rescate 10 sin utilizar la ranura 14 del catéter 10.

La Figura 8 es un catéter 50 de una realizacién al-
ternativa que tiene un extremo distal cilindrico con un
anillo marcador 56 radioopaco, un eje 52 y una ranura
54 que recorre una distancia L’ desde el anillo marca-
dor 56 radioopaco hasta el extremo proximal 58 del
eje 52. La distancia L estd comprendida entre 0,5 y
20 cm. Un orificio 59 de acceso en el extremo distal
de la ranura 54 ayuda a extraer de la ranura el extre-
mo proximal del sistema 1 de colocacién de stents por
alambre gufa fijo de las Figuras 1 y 2 cuando el catéter
de rescate 10 estd insertado en el cuerpo del paciente.
Estd previsto que también pueda usarse un anillo mar-
cador 56 radioopaco y un orificio 59 de acceso con el
catéter de extremo cénico de la Figura 3, en el cual el
anillo marcador radioopaco estarfa ubicado justo pro-
ximalmente con respecto al extremo proximal de la
ranura distal 15.
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REIVINDICACIONES

1. Un catéter (10, 50) de rescate disefiado para ser
ubicado sobre un catéter (6) de colocacién de stents
por alambre guia fijo después de haberse detectado
una diseccion intimal tras la ubicacién de un stent en
una arteria de un cuerpo humano, comprendiendo el
catéter (10, 50) de rescate una porcion distal flexible,
un cono (11) de pared delgada con una longitud me-
nor de 10 centimetros, teniendo el cono (11) un extre-
mo proximal unido de manera fija al extremo distal de
un eje cilindrico (12, 52) que tiene al menos 1 metro
de largo, teniendo el eje cilindrico (12, 52) una ranura
longitudinal (14, 54) que se extiende desde su extre-
mo proximal, caracterizado porque la ranura longi-
tudinal tiene un extremo distal (17) situado a una dis-
tancia de entre 0,5 y 20 cm del extremo proximal del
cono (11).

2. El catéter (10, 50) de rescate de la reivindica-
cion 1 en el cual el cono de la porcién distal del caté-
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ter de rescate tiene al menos una ranura longitudinal
(15) a casi todo lo largo del cono, teniendo la ranura
un extremo proximal y un extremo distal, estando si-
tuado el extremo distal en una abertura distal (13) del
cono (11).

3. El catéter (50) de rescate de la reivindicacién 2
en el cual hay una banda marcadora (56) radioopaca
situada sobre el eje cilindrico (52), estando situado el
extremo distal del la banda marcadora (56) en el ex-
tremo proximal de la al menos una ranura del cono.

4. El catéter (10, 50) de rescate de la reivindica-
cién 1 en el cual hay una abertura distal (13) en el
extremo distal del cono, siendo el didmetro de la aber-
tura distal (13) de aproximadamente 0.36 mm.

5. El catéter (10, 50) de rescate de la reivindica-
cion 1 en el cual el eje cilindrico tiene una abertura en
su extremo distal.

6. El catéter (50) de rescate de la reivindicacién 1
en el cual el eje cilindrico (52) tiene una banda mar-
cadora (56) radioopaca situada en su extremo distal.
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