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DESCRIPCION
Catéter para bomba de sangre intravascular
SECTOR TECNICO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a una bomba de sangre intravascular para su insercion percutanea en un
vaso sanguineo de un paciente, en particular para hacerla avanzar hacia el corazén del paciente, y mas
concretamente a un catéter de la bomba de sangre intravascular que reduce o impide la integracién en el
tejido del vaso sanguineo.

ESTADO DE LA TECNICA ANTERIOR

Una bomba de sangre intravascular que esta disefiada para ser introducida percutdneamente en un vaso
sanguineo de un paciente, tal como una arteria o una vena femoral o axilar, se puede hacer avanzar hacia el
corazoén del paciente para actuar como un dispositivo de ayuda al ventriculo izquierdo o un dispositivo de
ayuda al ventriculo derecho. La bomba de sangre puede, de este modo, ser denominada asimismo como una
bomba de sangre intracardiaca. Una bomba de sangre intravascular habitualmente comprende un catéter y
un dispositivo de bombeo unido a un extremo distal del catéter. El catéter puede tener un cuerpo tubular
alargado y puede contener lineas de suministro, tales como una linea eléctrica y una linea de purgado. El
dispositivo de bombeo puede comprender un impulsor que gira durante el funcionamiento de la bomba de
sangre para conducir sangre desde una entrada del flujo de sangre a una salida del flujo de sangre, por
gjemplo, a través de una canula de flujo. A lo largo de esta descripcion, el término “distal” se referira a
direcciones que se alejan de un usuario y se dirigen hacia el corazén, mientras que el término “proximal” se
referird a direcciones que se dirigen hacia un usuario.

Las bombas de sangre intravasculares pueden ser aplicadas en aplicaciones a corto plazo de unas pocas
horas o dias o en aplicaciones a largo plazo durante semanas o incluso meses. Habitualmente, una bomba
de sangre intravascular puede ser utilizada como un puente para la recuperacion, lo que significa que la
bomba de sangre es sacada del paciente una vez que el corazén ha alcanzado una recuperacion suficiente y
ya no necesita ser ayudado por la bomba de sangre. Sin embargo, particularmente en aplicaciones a largo
plazo, la extraccion de la bomba puede ser dificil debido a que puede estar encapsulada por el tejido del vaso
sanguineo. El encapsulamiento de objetos extrafios por un crecimiento excesivo del tejido y posiblemente
una integracion es una reaccion natural del cuerpo humano contra objetos extrafios para formar una barrera
de proteccion entre el cuerpo y el objeto extrafio dentro del cuerpo. En general, el material y la superficie del
objeto extrafio, su forma geométrica, la irritacion mecanica producida por el objeto y similares inician el
encapsulado del objeto extrafio.

Con respecto a una bomba de sangre intravascular, en particular, el catéter que se extiende a través de un
vaso sanguineo hacia el corazén, puede ser tratado como un objeto extrafio por el cuerpo del paciente y de
este modo puede ser sometido a una integracion o a un crecimiento excesivo del tejido debido a su
proximidad a la pared del vaso. En particular, las irritaciones mecénicas de la pared interior del vaso
producidas por el contacto con el catéter pueden favorecer la integracion del tejido. La integracion en el tejido
es un problema importante en aplicaciones a largo plazo, por ejemplo, un funcionamiento de 30 dias 0 mas
de la bomba de sangre. Pueden ser necesarias fuerzas elevadas (por ejemplo, de hasta 50 N) para la
extraccion de la bomba de sangre, lo que puede ocasionar un severo trauma y lesiones al vaso sanguineo y
pueden llevar a emisiones de particulas que a su vez pueden ocasionar infartos.

Se han llevado a cabo diferentes intentos para reducir o evitar la integracion del catéter en el vaso sanguineo.
No obstante, los ensayos son dificiles debido a que, en apariencia, las diferentes especies reaccionan de
forma diferente con respecto a la integracion o al crecimiento excesivo del tejido. La integracion o el
crecimiento excesivo del tejido se inicia en el interior del lumen del vaso y en el lado del implante con la
adsorcion de fibrindégeno en la superficie exterior del catéter. Después de esto, plaquetas (trombocitos) y
glébulos rojos (RBCs, eritrocitos) se adhieren a la capa de fibrindgeno. Finalmente, se forma un delgado
elemento tubular que contiene fibrina en la superficie exterior del catéter.

Con el objeto de evitar la creacion de dicho elemento tubular, los catéteres tienen en general unas superficies
lisas, por ejemplo, formadas de poliuretano extrusionado (PU). No obstante, todavia seguira teniendo lugar la
creacion de dicho elemento tubular que se puede adherir a la pared del vaso o puede arrugar la superficie lisa
de poliuretano. Si el elemento tubular se suelta, se puede rasgar parcialmente de tal modo que se puede
ocasionar un infarto. Con el objeto de evitar la adsorcion de fibrinégeno, se pueden afiadir aditivos organicos
o inorganicos (por ejemplo, Ag) al poliuretano. De manera similar, se pueden aplicar recubrimientos
antitrombogénicos, hidréfilos o hidréfobos. En todo caso, la integracion sigue siendo un problema y es una
barrera critica para aplicaciones a largo plazo de bombas de sangre intravasculares. La Patente
W02012/034056 A1 da a conocer un dispositivo médico permanente que es capaz de suministrar un
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producto terapéutico de manera uniforme a lo largo de la parte permanente, incluyendo la pared exterior, del
dispositivo.

CARACTERISTICAS DE LA INVENCION

Es por consiguiente un objetivo de la presente invencién, proporcionar una bomba de sangre intravascular,
mas concretamente un catéter para una bomba de sangre intravascular, que permita una facil extraccion de
la bomba de sangre del paciente después de un cierto tiempo, en particular en aplicaciones a largo plazo,
mediante la reduccion o la evitacion de la integracion en el tejido.

Este objetivo se consigue segun la presente invencion por medio de un catéter que tiene las caracteristicas
de la reivindicacion 1. Las realizaciones preferentes y los desarrollos adicionales de la invencion estan
especificados en las reivindicaciones dependientes en la misma.

Segun un aspecto de la invenciodn, se proporciona un catéter para una bomba de sangre intravascular para la
insercion percutanea en un vaso sanguineo de un paciente. Segun otro aspecto, se proporciona una bomba
de sangre intravascular para la insercién percutanea en un vaso sanguineo de un paciente, que comprende
un dispositivo de bombeo y el catéter. El catéter de ambos aspectos tiene un cuerpo tubular alargado que se
extiende entre un extremo proximal y un extremo distal y tiene una superficie exterior. Segun la invencion,
como minimo una parte de la superficie exterior del catéter esta configurada para favorecer la adsorcion de
proteinas, en particular proteinas de la sangre, muy preferentemente fibrindgeno.

En una realizacion, el catéter incluye una estructura porosa tridimensional sobre, como minimo, una parte de
la superficie exterior. La estructura es porosa, es decir, tiene una pluralidad de orificios, que permiten la
adsorcion de proteinas de la sangre y otras células. La estructura es tridimensional, es decir, en particular
tiene una dimensién minima (grosor) en una direccion radial tal como serd explicado con mas detalle mas
adelante.

De forma sorprendente, la estructura porosa tridimensional es capaz de reducir o impedir la integracion.
Mientras que planteamientos con estructuras porosas fueron ensayados con la intencioén de favorecer la
integracion con el objeto de asegurar la posicion del catéter en el interior de un vaso sanguineo, se hallé que
la estructura porosa reduce o incluso impide la integracion. Mas concretamente, segun la invencion es
deseable que la estructura porosa tridimensional favorezca la creacion de un injerto autélogo (denominado
“autoinjerto”), que forma una superficie deslizante e impide el crecimiento excesivo o la integracion, en
particular de tejido de una pared interior 0 un vaso sanguineo en el que esta colocado el catéter durante el
funcionamiento de la bomba de sangre. En otras palabras, el cuerpo del paciente crea su propio
recubrimiento por encima del catéter en la zona de la estructura porosa, es decir, un recubrimiento autélogo.

De este modo, la base del autoinjerto puede ser la adsorcion de proteinas, en particular de fibrinbgeno. De
esta manera, mas generalmente y a diferencia de los catéteres conocidos, que estan disefiados para evitar la
integracion del tejido, se proporciona un catéter para una bomba de sangre intravascular que tiene, como
minimo sobre una parte de su superficie exterior, una estructura porosa tridimensional que es capaz de
adsorber proteinas, por ejemplo, fibrindgeno y/u otras proteinas. Después de la adsorcion de fibrindgeno, las
plaguetas y los globulos rojos pueden adherirse a la capa de fibrindgeno. Células adicionales, por ejemplo,
células musculares interiores y/o fibrindgeno se adhieren para formar un autoinjerto estable, homogéneo. En
consecuencia, tal como ya se ha mencionado anteriormente, después de la formacion del autoinjerto, que es
un recubrimiento autélogo, al autoinjerto recubre, como minimo, la parte correspondiente de la superficie
exterior del catéter que soporta la estructura porosa tridimensional, de tal modo que una superficie exterior
del autoinjerto forma la superficie mas exterior del conjunto total, que comprende el catéter, la estructura
porosa tridimensional y el autoinjerto.

El autoinjerto esta soportado y mantenido en su lugar por medio de la estructura porosa tridimensional. Es
deslizante para permitir que el catéter se deslice en el interior del vaso sanguineo sin causar lesiones o
adherirse a la pared interior del vaso. El autoinjerto formado en la estructura porosa reduce la irritacion del
tejido y de este modo la reaccion natural del cuerpo para encapsular materiales extrafios, e impide que el
tejido crezca excesivamente sobre el catéter, de tal modo que el catéter puede ser extraido faciimente incluso
en aplicaciones a largo plazo, por ejemplo, de tres a seis meses, sin producir un trauma al vaso sanguineo.
Incluso si se produjo un trauma en el vaso sanguineo debido a la irritacion mecanica inicial durante la
insercion y el avance del catéter, estas lesiones se pueden curar con el catéter en su lugar. La estructura
porosa puede estar situada a lo largo de la longitud total del catéter o solamente en partes del cuerpo del
catéter que estan situadas en los vasos grandes durante el funcionamiento de la bomba de sangre para evitar
la irritacion mecanica del vaso o la integracion.

En una realizacion preferente, la estructura porosa tridimensional estda formada por un elemento tubular
dispuesto en la superficie exterior del cuerpo del catéter. El elemento tubular puede comprender o puede
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estar formado de un material textil tal como una tela de género de punto, de nudos, una tela tejida o sin tejer
0 una combinacion de las mismas.

En particular, el elemento tubular puede comprender un tejido de punto, preferentemente formado mediante
tejido de urdimbre. Se pueden utilizar técnicas adecuadas para tejidos de urdimbre, tales como tejidos
dispuestos en 1x1 (también conocidos como tricot) o tejidos dispuestos en 2x1. Dichas telas tejidas en
urdimbre tienen buenas propiedades de elasticidad y son capaces de seguir los movimientos y las curvas del
catéter sin afectar de forma significativa a las caracteristicas mecanicas del cuerpo del catéter. Ademas, la
estructura de la malla del material textil, en particular una tela de género de punto, proporciona una estructura
de soporte con orificios e hilos para la adhesion de proteinas y de células para formar el autoinjerto antes
mencionado.

La tela tejida puede incluir multifilamentos, comprendiendo preferentemente cada multiflamento de 3 a 100
filamentos, preferentemente de 15 a 30 filamentos, més preferentemente 24 filamentos. El material textil del
elemento tubular puede ser producido mediante un proceso de hilatura por fusion que permite la creacion de
filamentos muy delgados, por ejemplo, que tienen un didmetro desde aproximadamente 1 pm a 100 pm,
preferentemente de 2 um a 30 um y mas preferentemente de 10 um a 20 pm.

En lo que se refiere a los materiales textiles, por ejemplo, en el caso de telas tejidas en género de punto de
urdimbre, la densidad masica lineal de las fibras, filamentos e hilos es definida como la masa en gramos por
1.000 metros y es medida en la unidad “tex”. Un ejemplo de tejido PET con 24 filamentos por cada
multifilamento puede ser PET 78dtex/24f. Otros ejemplos de materiales textiles adecuados para elementos
tubulares pueden ser poliamida dentro de la gama de 17dtex/3f a 110dtex/34f, o PES en la gama de
33dtex/24f a 180dtex/88f.

Ademas del ejemplo antes mencionado, se pueden utilizar multiflamentos con filamentos muy delgados que
tengan un diametro de aproximadamente, por ejemplo, 0,5 um a 10 pm, preferentemente de 1,7 uma 5 um, y
mas preferentemente de 2 uym a 4 um. Estos filamentos pueden ser obtenidos mediante el proceso
denominado de “isla en el mar”, por ejemplo. El niumero de filamentos por hilo debe ser adaptado de acuerdo
con el diametro de hilo deseado.

El elemento tubular puede tener un cuerpo tubular alargado que tenga un extremo proximal y un extremo
distal. El elemento tubular puede estar unido al cuerpo tubular del catéter, como minimo, en el extremo
proximal del elemento tubular y en el extremo distal del elemento tubular. Se comprenderd que el elemento
tubular puede estar unido al cuerpo del catéter también en otros sitios a lo largo de la longitud del cuerpo del
elemento tubular o a lo largo de toda la longitud del elemento tubular. No obstante, si el elemento tubular esta
sujeto Unicamente por sus extremos, las propiedades mecdanicas del catéter no se veran afectadas
sustancialmente. De manera ventajosa, el elemento tubular esta unido al cuerpo del catéter de una manera
sin pegamento, es decir, sin utilizar un adhesivo adicional que podria fallar durante las aplicaciones. Por
gjemplo, el elemento tubular puede estar unido al cuerpo del catéter mediante soldadura con disolvente, en la
que un disolvente tal como tetrahidrofurano (THF), sulféxido de dimetilo (DMSO), dimetilformamida (DMF) o
similar es utilizado para atacar el cuerpo del catéter mientras que no afecta al material del elemento tubular.
El elemento tubular se une firmemente entonces al cuerpo del catéter.

De manera ventajosa, el elemento tubular esta estrechamente encajado en la superficie exterior del cuerpo
tubular. En otras palabras, el elemento tubular puede tener un diametro interior sustancialmente igual o
ligeramente mayor que el diametro exterior del cuerpo del catéter. Un ajuste apretado del elemento tubular en
el cuerpo del catéter puede ser preferible comparado con un ajuste holgado con el fin de evitar que se
acumulen tejido o coagulos en el interior del elemento tubular, es decir, entre el elemento tubular y el cuerpo
del catéter. En caso de un ajuste apretado, el elemento tubular puede ser mas rigido en una direccion radial
en comparacion con una direccion axial. En particular, el elemento tubular puede ser axialmente amoldable,
en concreto con respecto a la extension axial y a la compresion axial. Mas concretamente, el elemento
tubular puede ser axialmente extensible y axialmente compresible, lo cual permite que el elemento tubular se
asiente perfectamente en el catéter mientras permite que el catéter se curve sin producir arrugas.

No obstante, si se desea, el elemento tubular puede estar dispuesto de manera holgada, es decir, puede
tener un diametro interior mas grande que el diametro exterior del cuerpo del catéter. Si el elemento tubular
esté dispuesto de manera holgada, de tal modo que pueda existir un espacio libre entre la superficie exterior
del cuerpo del catéter y la superficie interior del elemento tubular, el autoinjerto puede, como minimo
parcialmente, encapsular el elemento tubular, es decir, el autoinjerto se puede extender radialmente a través
del elemento tubular, o tanto desde una superficie radialmente exterior del elemento tubular, como desde la
superficie radialmente interior del elemento tubular, y de este modo puede contactar con la superficie exterior
del cuerpo tubular del catéter.

Preferentemente, la estructura porosa comprende o esta fabricada de un material no absorbible. La estructura
porosa sirve de estructura de soporte 0 de andamio para el auto injerto. Por lo tanto, es preferente que la
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estructura porosa sea estable a lo largo del tiempo y durante el funcionamiento de la bomba de sangre, y que
no sea reabsorbida. Independientemente de sus caracteristicas de reabsorcion, la estructura porosa puede
comprender un material opaco a las radiaciones. Esto facilita la observacion de la correcta colocacion del
catéter, en particular la colocacion correcta de la estructura porosa. Mas especificamente, se puede observar
si la estructura porosa, que se puede extender solamente a lo largo de una parte de |a longitud del catéter, ha
sido colocada correctamente en las zonas criticas de los vasos sanguineos en los que es mas probable que
se produzca un crecimiento excesivo del tejido. Por gjemplo, algunos de los hilos de un material textil pueden
comprender un material opaco a las radiaciones para actuar como marcadores opaco a las radiaciones.

Materiales adecuados para la estructura porosa pueden ser polietileno (PE), polipropileno (PP), poliamida
(PA), sulfona de poliéter (PES), tereftalato de polietileno (PET), poliuretano (PU) y fibra natural de proteina tal
como fibras de seda. El material textil del elemento tubular puede comprender filamentos fabricados de uno o
varios de los materiales mencionados anteriormente. El elemento tubular puede estar fabricado de un solo
material o de una combinacion de materiales. Por gjemplo, la trama y la urdimbre de un material textil pueden
estar fabricadas de materiales diferentes.

La estructura porosa puede definir una estructura tridimensional configurada para favorecer la adsorcion de
proteinas y de células. Mas concretamente, la estructura tridimensional puede incluir una pluralidad de
orificios (0 aberturas) y una pluralidad de tramas (o tirantes) que permitan la formacion de proteina y de
células en una direccion radial hacia el interior. Los orificios y las tramas pueden estar formados por los
orificios y los hilos de un material textil o de otras estructuras de malla o de red. Como alternativa, la
estructura tridimensional porosa puede estar formada por una estructura del tipo de espuma o de esponja o
por cualquier otra estructura regular o irregular con poros que sea capaz de favorecer la adsorcion de
proteina y de células. Si se desea, la estructura porosa puede estar formada integralmente con el cuerpo
tubular del catéter en la superficie exterior del mismo, o puede estar formada separadamente, por ejemplo, en
la forma del elemento tubular mencionado anteriormente, o puede estar fabricada directamente en el catéter,
por ejemplo, mediante electrohilatura o por pulverizacién (como se reivindica).

La estructura porosa tridimensional puede comprender una Unica capa 0 mas de una, de una o varias de las
configuraciones antes mencionadas, tales como un elemento tubular textil, malla, espuma, u otra estructura
porosa. Las capas individuales pueden estar formadas de las mismas o diferentes configuraciones. Por
gjemplo, una estructura del tipo de espuma o del tipo de esponja puede estar combinada con un elemento
laminar textil que rodee la espuma o la esponja.

En una realizacion, la estructura porosa puede definir una pluralidad de primeros orificios y una pluralidad de
segundos orificios, siendo los primeros y segundos orificios de diferente tamafio. En otras palabras, en el
caso de un material textil, el tamafio de la malla puede variar. Esto puede mejorar la formacion del autoinjerto
antes mencionado. En lo que se refiere a una estructura porosa que tenga mas de una capa, tal como se ha
descrito anteriormente, los tamafios de los orificios pueden variar o pueden ser los mismos en las capas
individuales para permitir que diferentes células se adhieran a las diferentes capas de la estructura porosa
tridimensional.

La estructura porosa, en particular la estructura tridimensional antes mencionada, mas especificamente el
elemento tubular mencionado anteriormente, puede tener un grosor de, como minimo, 20 pm,
preferentemente como minimo 30 um. El grosor de la estructura porosa tridimensional es medido en direccion
radial extendiéndose desde la superficie exterior del cuerpo tubular del catéter hasta la superficie exterior de
la estructura porosa. En caso de que exista un espacio vacio entre la estructura porosa y la superficie exterior
del cuerpo del catéter, el grosor de la estructura porosa puede ser medido desde la superficie interior de la
estructura porosa hasta la superficie exterior de la superficie porosa en direccion radial. En otras palabras, el
grosor de la pared del elemento tubular deberia tener una extension minima para mejorar la funcién del
elemento tubular como estructura de soporte para el autoinjerto. En particular, un grosor radial minimo
permite que el autoinjerto crezca en una direccion radial hacia el interior desde la superficie exterior de la
estructura porosa, de tal modo que el diametro total no aumente sustancialmente después de la formacion
inicial del autoinjerto. Se comprendera que el diametro global del catéter puede ser de 12 F (4 mm) o0 menos,
preferentemente 9F (3 mm) 0 menos, posiblemente 6F (2 mm) o 4F (1,3 mm) para evitar irritacion y lesiones
de la pared del vaso. Si el tamafio del vaso es demasiado pequefio con respecto al catéter implantado, la
irritacion mecanica causada podria conducir de nuevo a un crecimiento excesivo de tejido a pesar de la
presencia del autoinjerto.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

El resumen anterior, asi como la siguiente descripcion detallada de las realizaciones preferentes, sera
comprendido mejor al leerse conjuntamente con los dibujos adjuntos. Con el propoésito de ilustrar la presente
invencion, se hace referencia a los dibujos. Sin embargo, el alcance de la invencion no esta limitado a las
realizaciones especificas dadas a conocer en los dibujos. En los dibujos:
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las figuras 1a y 1b muestran de manera esquematica una bomba de sangre intravascular insertada en el
corazoén de un paciente mediante diferentes tipos de acceso,

la figura 2 muestra una seccion transversal del catéter de la bomba de sangre de la figura 1 con el elemento
tubular,

la figura 3 muestra una realizacion de un patron de tejido de punto para el elemento tubular,
la figura 4 muestra otra realizacion de un patrén de tejido de punto para el elemento tubular,
la figura 5 muestra una realizacion alternativa de una estructura porosa tridimensional,

la figura 6 muestra otra realizacion alternativa de una estructura porosa tridimensional,

la figura 7 muestra el catéter de la figura 2 con una estructura porosa tridimensional bicapa.
DESCRIPCION DETALLADA

En las figuras 1a y 1b se muestra una bomba de sangre intravascular P insertada en el corazén H de un
paciente. Mas concretamente, la bomba de sangre P comprende un dispositivo de bombeo 1 unido a un
catéter 5, por medio del cual el dispositivo de bombeo 1 es introducido en el ventriculo izquierdo LV del
corazén H del paciente para bombear sangre desde el ventriculo izquierdo LV hacia la aorta AO. La
aplicacion mostrada es solamente una aplicacion a modo de ejemplo y la bomba de sangre P de la presente
invencion no esta limitada a esta aplicacion. Por ejemplo, se pueden imaginar aplicaciones en sentido inverso
para el ventriculo derecho RV. La bomba de sangre P es insertada percutdneamente, por ejemplo, a través
de acceso femoral y se hace avanzar a través de la aorta AO hasta el corazon H (véase la figura 1a). Como
alternativa, la bomba de sangre P puede ser insertada percutdaneamente a través de un acceso auxiliar y
hacerse avanzar a través de una arteria subclavia SA y a través de la aorta AO hasta el corazén H (véase la
figura 1b). La bomba de sangre P es colocada de tal modo que la salida 2 de un flujo de sangre esta
dispuesta fuera del corazén H del paciente en la aorta AO, mientras que una entrada 3 de un flujo de sangre
que esta en comunicacion fluida con una canula de flujo 4 esta dispuesta en el interior del ventriculo izquierdo
LV. Un impulsor (no mostrado) esta dispuesto en el dispositivo de bombeo 1 para producir el flujo de sangre
desde |a entrada 3 del flujo de sangre a la salida 2 del flujo de sangre, y la rotacion del impulsor es producida
por un motor eléctrico (no mostrado) dispuesto en el dispositivo de bombeo 1.

La bomba de sangre intravascular P se hace avanzar hacia el corazén del paciente por medio del catéter 5,
estando el dispositivo de bombeo 1 unido a un extremo distal 15 del catéter 5 opuesto al extremo proximal 16
del catéter 5. Tal como se muestra esquematicamente en la figura 1, el catéter 5 puede contactar con la
pared interior de la aorta AQO, tanto durante la insercidon como durante el funcionamiento o, muy
probablemente, en ambos casos. Esto puede producir irritacion o lesiones de la pared del vaso (iniciadas por
la topologia de la superficie y por un material extrafio) y favorece el crecimiento excesivo de tejido corporal
sobre el catéter 5. Las proteinas y otras células contenidas en la sangre se adheriran a la superficie exterior
del catéter 5. En particular, inicialimente las proteinas y las células se adheriran a la superficie exterior del
catéter 5. Por consiguiente, los catéteres conocidos tienden a crecer en el tejido del vaso, lo que hace que
sea dificil extraer la bomba de sangre P del cuerpo del paciente. Esto se producird particularmente en
aplicaciones a largo plazo, en las que la bomba de sangre P esta en funcionamiento durante varias semanas
0 meses. La extraccion del catéter con crecimiento interno puede causar lesiones al vaso sanguineo.

Con el objeto de reducir o evitar la integracién o el crecimiento excesivo de tejido, se dispone una estructura
porosa tridimensional en forma de un elemento tubular textil 6 a lo largo de, como minimo, una parte del
catéter 5, en particular en una parte que tiende a entrar en contacto con la pared interior del vaso. Aunque el
elemento tubular 6 induce a la adhesion de fibrindgeno y podria considerarse que favorece la integracion de
tejido, se ha descubierto que sucede lo opuesto debido a la formacion de un autoinjerto 7 (véase la figura 2)
en el elemento tubular 6 que se desliza a lo largo de la pared interior del vaso tal como se explicara con mas
detalle mas adelante.

Haciendo referencia ahora a la figura 2, una seccion transversal del catéter 5 con el elemento tubular 6
montado en el mismo es mostrada esquematicamente. El catéter 5 tiene un cuerpo tubular 10 con una
superficie exterior 8 y un lumen 9. El elemento tubular 6 tiene un cuerpo tubular 17 con un extremo distal 11y
un extremo proximal 12 y esta unido al cuerpo 10 del catéter 5 mediante una técnica de unién adecuada, en
particular soldadura con disolvente, que no requiere la utilizacion de un adhesivo adicional. Tal como se
indica en la figura 2 en los numerales de referencia 13 y 14, el elemento tubular 6 esta unido al cuerpo 10 del
catéter solamente en su extremo distal 11 y en su extremo proximal 12. De este modo, la mayor parte del
elemento tubular 6 entre sus extremos 11, 12 no esta unido a la superficie exterior 8 del cuerpo 10 del
catéter, de tal modo que las caracteristicas mecanicas del catéter 5 no se ven sustancialmente afectadas por
el elemento tubular 6. Ademas, se comprendera que mientras que el elemento tubular 6 se muestra que esta
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formado de una Unica capa, puede comprender mas de una capa. Las capas pueden ser idénticas o
diferentes, por ejemplo, con respecto al tamafio de los orificios formados en la tela tejida de punto descrita
mas adelante y/o con respecto a los materiales de la capa.

El elemento tubular textil 6 puede estar fabricado de una tela tejida en urdimbre. Una tela tejida en urdimbre
tiene unas buenas propiedades elasticas y proporciona una estructura de soporte con orificios para favorecer
la adsorcion del autoinjerto 7. Otros materiales textiles tales como tejidos de nudo, telas tejidas, materiales no
tejidos y una combinacién de los mismos pueden ser utilizados si son adecuados para inducir a la formacion
del autoinjerto y para soportarlo. Ejemplos de tejidos de urdimbre conocidos que se ha hallado que son
especialmente adecuados para el elemento tubular 6 son mostrados esquematicamente en las figuras 3 y 4.
La figura 3 muestra una tela tejida de punto 20 como fabricada en punto 1x1 (también conocida como tricot).
La figura 4 muestra una tela tejida de punto 30 fabricada en punto 2x1. Con el objeto de visualizar los
patrones de tejido, un hilo concreto 21 estd marcado en la figura 3 entre los hilos 22. Los orificios 23, 24 de
tamafios diferentes estan formados entre los hilos 21, 22 para favorecer la adsorcion de fibrinégeno y la
adhesion adicional de células sanguineas para formar el autoinjerto 7. Lo mismo es aplicable a los hilos 31,
32 y a los orificios 33, 34 de la tela tejida de punto 30 mostrada en la figura 4. Preferentemente, los hilos 21,
22, 31, 32 estan formados de multifilamentos para reforzar la estructura tridimensional del elemento tubular 6.

El autoinjerto 7 crece en la estructura tridimensional proporcionada por el elemento tubular 6, en particular las
telas tejidas en urdimbre 20, 30 que comprenden multiflamentos tal como se ha explicado antes. Dado que el
autoinjerto 7 esta soportado de manera estable por el elemento tubular 6, no se arruga ni se afloja, sino que
proporciona un recubrimiento deslizante autélogo que impide la adhesion del catéter 5 a la pared interior del
vaso. El autoinjerto 7 crece en el elemento tubular 6 de modo que el diametro global del catéter 5 no se
incrementa sustancialmente después de la formacion inicial del autoinjerto 7. El autoinjerto 7 cubre el
elemento tubular 6 de modo que el catéter 5 no queda encapsulado en la zona del elemento tubular como un
objeto extrafio y puede ser extraido facilmente sin producir traumas en el vaso sanguineo. Ademas, si se
produce un trauma inicialmente tras la insercion de la bomba de sangre P en el paciente, la curacion puede
iniciarse incluso durante el funcionamiento de la bomba de sangre P con el catéter 5 en posicién en el vaso
sanguineo.

De este modo, la adsorcion intencional y deseada de proteinas y de otras células en el elemento tubular 6 no
conduce a una integracion del catéter 5 en la pared del vaso sanguineo, sino que tiene el efecto no esperado
de que se forma un recubrimiento autélogo que permite que el catéter deslice libremente por el interior del
vaso sanguineo e impide la integracion del catéter 5. El efecto no esperado puede ser explicado mediante
diferentes dindmicas. Esto significa que, mientras que la formacion del autoinjerto se inicia inmediatamente,
tan pronto como la estructura porosa es sumergida en sangre, el crecimiento excesivo sobre el catéter
precisa semanas. De este modo, tan pronto como el auto injerto esta presente (habitualmente en el plazo de
dias), el estimulo para el crecimiento excesivo desde la pared del vaso sobre el catéter adyacente es
detenido y no se produce un crecimiento excesivo.

Las figuras 5 y 6 muestran esquematicamente otras realizaciones alternativas para una estructura porosa
tridimensional, que pueden ser aplicadas a un catéter sustituyendo, o posiblemente adicionalmente al
elemento tubular 6 antes mencionado. La formacién del autoinjerto se produce de la misma forma que la
explicada anteriormente para el elemento tubular 6. Haciendo referencia a la figura 5, la estructura porosa
tridimensional 40 puede estar formada mediante electrohilatura en una o varias capas y puede comprender
una pluralidad de filamentos 41 para formar orificios 42 para permitir la formacion del autoinjerto 7 como se
ha explicado anteriormente. Los filamentos 41, y por tanto los orificios 42, pueden estar dispuestos de forma
irregular con las dimensiones deseadas. La electrohilatura permite la fabricacion de la estructura porosa 40
directamente sobre el catéter 5. De manera similar, una estructura 50 del tipo de espuma o del tipo de
esponja gque tenga orificios 51, tal como se muestra en la figura 6, puede estar formada directamente sobre el
catéter 5.

La figura 7 muestra el catéter 5 de la figura 2 con una estructura tridimensional multicapa en su superficie
exterior 8. En esta realizacion, la estructura multicapa tiene dos capas porosas 6a y 6b. Las dos capas 6a, 6b
pueden ser diferentes. Por ejemplo, la capa interior 6a puede estar formada como una espuma o mediante
electrohilatura de filamentos directamente sobre la superficie exterior 8, y la capa exterior 6b puede estar
formada como un elemento tubular textil.
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REIVINDICACIONES

1. Catéter (5) de una bomba de sangre intravascular (P) para su insercion percutanea en un vaso sanguineo
de un paciente, teniendo el catéter (5) un cuerpo tubular alargado (10) que se extiende entre un extremo
proximal (16) y un extremo distal (15) del catéter (5) y tiene una superficie exterior (8), estando caracterizado
el catéter (5) por incluir una estructura porosa tridimensional (6), como minimo en una parte de la superficie
exterior (8), el cual estd situado en un vaso sanguineo del paciente durante el funcionamiento de la bomba de
sangre (P), en el que la estructura porosa tridimensional (6) esta formada directamente en el cuerpo tubular
(10) del catéter (5), preferentemente mediante electrohilatura o pulverizacion.

2. Catéter, segun la reivindicacion 1, en el que la estructura porosa tridimensional (6) esta formada por medio
de un elemento tubular (6) dispuesto sobre la superficie exterior (8) del cuerpo tubular (10).

3. Catéter, segun la reivindicacion 2, en el que el elemento tubular (6) comprende, como minimo, uno de los
siguientes: un material textil, una tela tejida de punto, un tejido de nudo, una tela tejida y una tela no tejida, en
el que la tela tejida de punto (20; 30) esta preferentemente formado de punto de urdimbre, mas
preferentemente fabricada en punto 1x1 (20) o fabricada en punto 2x1 (30), y/o en el que la tela tejida de
punto (20; 30) incluye preferentemente multiflamentos, comprendiendo cada multifilamento de 3 a 100
filamentos, preferentemente de 15 a 30 filamentos, mas preferentemente 24 filamentos, en el que los
multifilamentos tienen preferentemente un diametro dentro de un intervalo de 0,5 um a 10 pm, mas
preferentemente de 1,7 um a 5 um, y muy preferentemente de 2 pm a 4 um.

4. Catéter, segun la reivindicacion 2 o 3, en el que el elemento tubular (6) tiene un cuerpo tubular alargado
(17) que tiene un extremo proximal (12) y un extremo distal (11) y esta unido al cuerpo tubular (10) del catéter
(85), como minimo en el extremo proximal (12) y en el extremo distal (11) del elemento tubular (6),
preferentemente de manera sin adhesivo, preferentemente solamente en el extremo proximal (12) y en el
extremo distal (11) del elemento tubular (6).

5. Catéter, segun una cualquiera de las reivindicaciones 2 a 4, en el que el elemento tubular (6) esta soldado
con disolvente al cuerpo tubular (10) del catéter (5).

6. Catéter, segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 5, en el que el elemento tubular (6) esta dispuesto
firmemente en la superficie exterior (8) del cuerpo tubular (10) o del catéter (5) o esta dispuesto de manera
holgada en la superficie exterior (8) del cuerpo tubular (10) del catéter (5), de tal modo que existe un espacio
libre entre el cuerpo tubular (10) y la superficie interior del elemento tubular (6).

7. Catéter, segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 6, en el que el elemento tubular (6) es mas rigido en
direccion radial en comparacion con la direccion axial.

8. Catéter, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que la estructura porosa tridimensional (6)
estd formada o comprende una espuma o una estructura similar a una esponja.

9. Catéter, segun la reivindicacion 1, en el que la estructura porosa tridimensional (6) esta formada
integralmente en una superficie exterior del cuerpo tubular (10) del catéter (5).

10. Catéter, segun cualguiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que la estructura porosa tridimensional (6)
comprende filamentos de hilatura por fusién, teniendo preferentemente los filamentos de hilatura por fusion
un diametro comprendido dentro de un rango de 1 um a 100 pum, mas preferentemente de 2 um a 30 umy
muy preferentemente de 10 um a 20 pm.

11. Catéter, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en el que la estructura porosa tridimensional (6)
comprende una capa unica (6) o comprende mas de una capa (6a, 6b) que son preferentemente de diferente
configuracion, en el que la estructura porosa tridimensional (6) comprende preferentemente una primera capa
(6a) que tiene una estructura similar a una espuma o similar a una esponja y una segunda capa (6b) en forma
de un elemento tubular textil, rodeando preferentemente la segunda capa (6b) a la primera capa (6a).

12. Catéter, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en el que la estructura porosa tridimensional (6)
define una pluralidad de primeros orificios y una pluralidad de segundos orificios, siendo los primeros y
segundos orificios de tamafio diferente.

13. Catéter, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en el que la estructura porosa tridimensional (6)
comprende, como minimo, uno de los siguientes: un material no absorbible, una material opaco a las
radiaciones, polietileno, polipropileno, poliamida, sulfona de poliéter, tereftalato de polietileno, poliuretano y
fibras de proteina natural, preferentemente fibras de seda, y/o en el que la estructura porosa tridimensional
(6) esta configurada para favorecer la adsorcion de fibrindgeno, incluyendo preferentemente la estructura
tridimensional una pluralidad de orificios (23, 24; 33, 34) y una pluralidad de hilos (21, 22; 31, 32) que
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permiten la adsorcion de fibrindbgeno en una direccion radial hacia el interior, y/o en el que la estructura
porosa tridimensional (6) tiene un grosor de, como minimo, 20 um, preferentemente de, como minimo, 30 pm.

14. Catéter (5), segun cualguiera de las reivindicaciones anteriores, en el gue como minimo una parte de la
superficie exterior (8) esta configurada para favorecer la adsorcion de proteinas, preferentemente proteinas
de la sangre, muy preferentemente fibrindgeno.

15. Bomba de sangre intravascular (P) para su insercion percutanea en un vaso sanguineo de un paciente,
que comprende un dispositivo de bombeo (1) y un catéter (5) segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14.



ES 3006 016 T3

HG 1a

10



ES 3006 016 T3

11



ES 3006 016 T3

12



ES 3006 016 T3

13



10

ES 3006 016 T3

REFERENCIAS CITADAS EN LA DESCRIPCION

Esta lista de referencias citada por el solicitante es unicamente 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

+ WO 2012034056 A1

14



	Page 1 - ABSTRACT/BIBLIOGRAPHY
	Page 2 - DESCRIPTION
	Page 3 - DESCRIPTION
	Page 4 - DESCRIPTION
	Page 5 - DESCRIPTION
	Page 6 - DESCRIPTION
	Page 7 - DESCRIPTION
	Page 8 - CLAIMS
	Page 9 - CLAIMS
	Page 10 - DRAWINGS
	Page 11 - DRAWINGS
	Page 12 - DRAWINGS
	Page 13 - DRAWINGS
	Page 14 - DRAWINGS

