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DESCRIPCION

Catéter para el intercambio térmico con una plu-
ralidad de elementos de intercambio térmico.
Campo de la invencion

Esta invencién versa a grandes rasgos acerca de
dispositivos médicos y, mds en concreto, acerca de
dispositivos para controlar selectivamente la tempe-
ratura del cuerpo de un paciente o de una porcién
del cuerpo de un paciente suministrando o extrayen-
do calor del fluido corporal del paciente mediante el
empleo de un catéter para el intercambio térmico que
incorpora una pluralidad de elementos de intercam-
bio térmico diferenciados en forma de filamentos o
de elementos tubulares.

Antecedentes de la invencion

En circunstancias normales, existen mecanismos
termorreguladores en el cuerpo humano sano para
mantener el cuerpo a una temperatura constante de
unos 37°C (98,6°F), condicioén que a veces se denomi-
na normotermia. Para mantener la normotermia, los
mecanismos termorreguladores actiian para que el ca-
lor que se pierde hacia el entorno sea sustituido por
la misma cantidad de calor generado por la actividad
metabdlica en el cuerpo. Por diversas razones, una
persona puede desarrollar una temperatura corporal
que esté por debajo de la normal, condicién denomi-
nada hipotermia.

Se puede llegar a la hipotermia accidental cuando
la pérdida de calor hacia el entorno sobrepasa la ca-
pacidad del cuerpo de producir calor internamente, o
cuando la capacidad termorreguladora de una persona
ha quedado reducida debido a una lesién, enfermedad
o anestesia. La hipotermia accidental es generalmente
una condicion peligrosa que puede tener serias conse-
cuencias médicas. Por ejemplo, la hipotermia puede
interferir en la capacidad del corazén para bombear
sangre o en la capacidad de la sangre para coagularse
normalmente. La hipotermia puede también interferir
en diversas reacciones enzimadticas sensibles a la tem-
peratura en el cuerpo, con las resultantes consecuen-
cias metabdlicas y bioquimicas, y a veces se la ha aso-
ciado con una respuesta inmune deficiente y con una
mayor incidencia de las infecciones.

Se conocen métodos simples para tratar la hipo-
termia desde tiempos remotos. Tales métodos inclu-
yen envolver al paciente en mantas, administrar flui-
dos calientes por via bucal y sumergir al paciente en
un bafio de agua caliente. Si la hipotermia no es dema-
siado severa, estos métodos pueden resultar efectivos.
Sin embargo, envolver a un paciente en una manta de-
pende de la capacidad del propio cuerpo del paciente
de generar calor para volver a calentar el cuerpo. Ad-
ministrar fluidos calientes por via bucal depende de la
capacidad de tragar que tenga el paciente, y esta limi-
tado por la temperatura del liquido consumido y por
la cantidad de fluido que puede ser administrada en
un lapso limitado. Sumergir al paciente en agua ca-
liente suele resultar poco préctico, particularmente si
el paciente estd siendo sometido simultdineamente a
cirugia o a algtin otro procedimiento médico.

Mas recientemente, la hipotermia puede ser trata-
da mediante la aplicacién de una manta térmica que
aplique calor a la piel del paciente. Sin embargo, apli-
car calor a la piel del paciente puede resultar ineficaz
para suministrar calor al interior del cuerpo del pa-
ciente. El calor aplicado a la piel tiene que transmi-
tirse a través de la piel por conduccién o radiacion,
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lo que puede ser lento e ineficaz, especialmente si el
paciente tiene una capa significativa de grasa entre la
manta térmica y el interior del cuerpo.

Paraddjicamente, la aplicacion de calor a la piel
de un paciente hipotérmico, ya sea por inmersién en
agua caliente o mediante la aplicacién de una manta
térmica, puede en realidad agravar el problema y pue-
de inducir un shock. El cuerpo tiene ciertas respuestas
termorreguladoras tendentes a enfriar que funcionan
para conservar el calor en el interior del cuerpo, espe-
cialmente la vasoconstriccion y la derivacién arterio-
venosa (derivaciones AV). La vasoconstriccion ocurre
cuando los capilares y otros vasos sanguineos de la
piel y de las extremidades se contraen para que la ma-
yor parte de la sangre bombeada por el corazén circu-
le por el interior del cuerpo en vez de por la piel y las
extremidades. De forma similar, en la derivacion AV,
existen derivaciones sanguineas que se dan de forma
natural entre algunas arterias que suministran sangre
a lechos capilares en la piel y a las extremidades y a
las venas que devuelven la sangre procedente de esos
lechos capilares. Cuando la sangre se enfria, esas de-
rivaciones pueden abrirse, permitiendo que la sangre
circunvale esos lechos capilares completamente. Asi,
cuando el cuerpo se enfria, los tejidos de las extremi-
dades, y, en particular, los de la superficie, tienen poca
sangre que fluya hacia ellos y pueden ponerse bastan-
te frios comparados con la temperatura del interior del
cuerpo.

Cuando se aplica calor a la piel de un paciente hi-
potérmico, los sensores de temperatura en la piel pue-
den provocar que la vasoconstriccion se invierta y que
se cierren las derivaciones AV. Cuando sucede esto,
la sangre del interior fluye hacia el tejido sumamente
frio de la superficie y extremidades corporales y, en
consecuencia, la sangre pierde calor en favor de esos
tejidos, a menudo mucho més que la cantidad de ca-
lor que se esta afiadiendo mediante el calentamiento
superficial. El resultado es que la temperatura del in-
terior del cuerpo de la victima puede caer en picado y
el paciente puede incluso entrar en shock.

Parcialmente en respuesta a las deficiencias de la
aplicacién superficial de calor, se han desarrollado
métodos para aportar calor al cuerpo de un paciente
por medios internos. Un paciente al que se le estén
administrando gases para la respiracién, por ejemplo
un paciente sometido a anestesia, puede recibir ga-
ses respirables calentados. Este método puede resultar
efectivo, pero esta limitado a la cantidad de calor que
pueda administrarse sin dafiar los pulmones. De mo-
do similar, un paciente que reciba fluidos intravenosos
puede recibir fluidos calentados, o puede administrar-
sele un bolo de fluido caliente por via intravenosa. Es-
to puede resultar efectivo en el caso de hipotermia le-
ve, pero la temperatura del fluido de administracién
intravenosa estd limitada por la temperatura que re-
sultard destructiva para la sangre, que generalmente
se cree que es de entre aproximadamente 41°C-49°C
y por la cantidad de fluido que resulte aceptable ad-
ministrar a un paciente particular.

Puede emplearse un método mds invasivo para
aportar calor a la sangre de un paciente, particular-
mente en el caso de cirugia cardiaca. Se extrae san-
gre del paciente, se la hace circular por un sistema de
circunvalacién cardiopulmonar (cardiopulmonary by-
pass system, CPB) y se la vuelve a introducir en el
paciente. La sangre puede calentarse o enfriarse an-
tes de reintroducirla en el paciente. Este método de
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CPB es a la vez rapido y efectivo para suministrar o
extraer calor de la sangre de un paciente, pero tiene la
desventaja de implicar un procedimiento médico muy
invasivo que requiere el uso de instrumental comple-
jo, un equipo técnico altamente especializado y que
por lo general solo estd disponible en un entorno qui-
rirgico. También implica el bombeo mecanico de la
sangre, que es generalmente muy destructivo del teji-
do sanguineo, lo que conlleva problemas citotéxicos
y tromboliticos asociados con la extraccién de san-
gre del cuerpo, el bombeo mecénico de la sangre y
la canalizacién de la sangre por diversas maquinas y
conducciones.

Se han sugerido medios para suministrar calor al
interior del cuerpo que no implican el bombeo de san-
gre con una bomba mecdénica externa. Por ejemplo, en
la patente estadounidense con el nimero 5.486.208,
otorgada a Ginsburg, cuyo planteamiento completo se
incorpora aqui a modo de referencia, se describié un
método de tratamiento de la hipotermia o de la hiper-
termia por medio de un catéter para el intercambio
térmico colocado en el torrente sanguineo de un pa-
ciente. Esa patente plantea un método para tratar o
inducir la hipotermia insertando un catéter para el in-
tercambio térmico dotado de una zona de intercambio
térmico que incluye un globo con aletas de intercam-
bio térmico que se introduce en el torrente sanguineo
de un paciente y para hacer circular un fluido de in-
tercambio térmico por el globo mientras el globo esté
en contacto con la sangre para aportar o extraer calor
del torrente sanguineo. (Como se usa aqui, un glo-
bo es una estructura que es facilmente hinchable bajo
presion y que se pliega al vacio.) Cuando se dan cier-
tas condiciones, se genera calor dentro del cuerpo o
el entorno aporta calor en una cantidad que supera la
capacidad corporal de disipar el calor, y entonces la
persona desarrolla una condicién de temperatura cor-
poral anormalmente elevada, condicién denominada
hipertermia. Ejemplos de esta condicién pueden ser
consecuencia de la exposicién a un entorno o medio
ambiente caluroso y himedo, a esfuerzos excesivos,
0 a la exposicién al sol mientras los mecanismos ter-
morreguladores corporales estdn inhabilitados por las
drogas o la enfermedad. De forma adicional, a me-
nudo como consecuencia de una lesién o enferme-
dad, una persona puede establecer una temperatura de
valor establecido que esté por encima de la tempera-
tura corporal normal en torno a los 37°C. La tempe-
ratura de valor establecido es la temperatura que los
mecanismos termorreguladores corporales actiian por
mantener. En circunstancias normales, esta es de unos
37°C, pero en otros casos, como la fiebre, el cuerpo
puede establecer una temperatura diferente de valor
establecido y actuar para mantener esa temperatura.

Como la hipotermia, la hipertermia es una condi-
cién grave que puede a veces resultar fatal. En par-
ticular, se ha descubierto que la hipertermia es neu-
rodestructiva, tanto por si misma como en conjuncién
con otros problemas de salud, como la apoplejia, don-
de una temperatura corporal que sobrepase la normal
en conjuncion con un ataque de apoplejia o una lesiéon
cerebral traumdtica se ha demostrado que tiene como
consecuencia un resultado muchisimo peor.

Como ocurre con la hipotermia, existen contrapar-
tidas a métodos simples para tratar la condicién, como
los bafios de agua fria y las mantas de enfriamiento, y
también existen medios mas efectivos pero complejos
e invasivos, tales como gases respiratorios refrigera-
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dos y sangre refrigerada durante el CPB. Estos, sin
embargo, estdn sujetos a las limitaciones y complica-
ciones descritas mds arriba en conexién con la hipo-
termia. Ademds, las respuestas termorreguladoras co-
mo la vasoconstriccion, la derivacién AV y la accién
de tiritar pueden actuar directamente para combatir el
intento de enfriar al paciente y, por lo tanto, derrotar el
esfuerzo de tratar la hipertermia. Esto se da especial-
mente en el caso de la fiebre, donde el cuerpo puede
establecer una temperatura de valor establecido mas
elevada que la normotermia y resistir activamente los
esfuerzos de reducir la temperatura corporal febril a
la normotermia.

Aunque tanto la hipotermia como la hipertermia
pueden resultar dafiinas y requerir tratamiento en al-
glin caso, en otros casos la hipertermia y, especial-
mente, a hipotermia pueden ser terapéuticas o resultar
ventajosas de otra manera, y, por lo tanto, pueden ser
inducidas intencionalmente. Por ejemplo, los perio-
dos de paro cardiaco en el infarto de miocardio y de
cirugia cardiaca pueden producir dafio cerebral o le-
siones nerviosas de otra naturaleza. En la comunidad
médica se reconoce que la hipotermia es un neuropro-
tector aceptado y, por lo tanto, a menudo se mantiene
al paciente en un estado de hipotermia inducida du-
rante la cirugia cardiovascular. De forma similar, la
hipotermia es inducida a veces como neuroprotector
durante la neurocirugia.

A veces resulta deseable inducir una hipotermia
regional o a todo el cuerpo con el propdsito de tratar
o minimizar los efectos adversos de ciertas enferme-
dades o trastornos neuroldgicos, tales como el trauma
craneal, el trauma vertebral o la apoplejia hemorra-
gica o isquémica. Ademds, a veces es deseable indu-
cir una hipotermia regional o a todo el cuerpo con el
proposito de facilitar o minimizar los efectos adver-
sos de ciertos procedimientos quirdrgicos o interven-
cionistas tales como la cirugia a corazén abierto, las
cirugias reparadoras de aneurismas, los procedimien-
tos reparadores de aneurisma endovascular, cirugias
vertebrales u otras cirugias en las que el flujo sangui-
neo al cerebro, a la médula espinal o a érganos vitales
puede verse interrumpido o comprometido. También
se ha descubierto que la hipotermia resulta ventajosa
para proteger el tejido muscular cardiaco después de
un infarto de miocardio (myocardial infarct, MI).

El tejido neural, como el cerebro o la médula es-
pinal, se ve sujeto en particular a lesiones causadas
por procesos de enfermedades vasculares, incluyendo
la apoplejia isquémica o hemorragica, la carencia de
sangre a cualquier zona, incluido el paro cardiaco, la
hemorragia u obstruccién intracerebral o intracraneal
y el trauma craneal, entre otras. En cada uno de estos
casos, la lesion del tejido cerebral puede darse debido
a la isquemia cerebral, al aumento de la presién intra-
craneal, al edema o a otros procesos, que a menudo
llevan a una pérdida de la funcién cerebral y a caren-
cias neuroldgicas permanentes. Aunque no se entien-
de completamente el mecanismo de neuroproteccion,
se cree que disminuir la temperatura del cerebro lo-
gra la neuroproteccion mediante varios mecanismos,
que incluyen la atenuacion de cualquier elevacién en
la concentracién de neurotransmisores (por ejemplo,
de glutamato) que se da tras un episodio isquémico,
una reduccidn de la tasa metabdlica cerebral, la mo-
deracién del transporte/metabolismo intracelular del
calcio, la prevencién de inhibiciones inducidas por la
isquemia de la sintesis de proteinas y/o una reduccién
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de la formacién de radicales libres, al igual que otras
cascadas enzimadticas e incluso respuestas genéticas.
De modo que la hipotermia inducida intencionalmen-
te puede evitar en parte lesiones al cerebro o a otros
tejidos neurolégicos durante la cirugia o como resul-
tado de un ataque de apoplejia, hemorragia intracere-
bral y trauma.

Inducir intencionalmente la hipotermia general-
mente se ha intentado bien mediante enfriamiento su-
perficial o bien mediante bombeo de circunvalacién.
Se ha demostrado que, por lo general, el enfriamien-
to superficial es inaceptablemente lento, puesto que
el calor corporal que ha de reducirse debe transmitir-
se desde el interior a la superficie, y a veces ha si-
do un fracaso total, puesto que los mecanismos ter-
morreguladores del cuerpo actdan para evitar que el
enfriamiento superficial reduzca la temperatura inter-
na del cuerpo. Por ejemplo, la vasoconstriccién y la
derivacion AV pueden evitar que el calor generado en
el interior se transmita a la superficie por medio de
la sangre. Por ello, el enfriamiento superficial puede
que solo logre enfriar la piel y el tejido superficial y
que no consiga reducir la temperatura del interior del
paciente para inducir un estado hipotérmico.

Otro mecanismo termorregulador que puede frus-
trar los intentos de reducir la temperatura interna me-
diante el enfriamiento superficial es la accién de tiri-
tar. Hay numerosos sensores térmicos en la superficie
corporal, y pueden provocar que el cuerpo empiece a
tiritar. La tiritera lleva a la generacion de una cantidad
significativa de calor metabdlico, que llega a ser cinco
veces la norma, y, estando la sangre que llega a la su-
perficie del cuerpo muy limitada, la manta de enfria-
miento solo puede reducir la temperatura del paciente
muy lentamente, en el supuesto caso de que llegue a
hacerlo. Si el paciente tiene fiebre y, por lo tanto, una
temperatura de valor establecido elevado y asf tirita a
una temperatura que estd por encima de la normoter-
mia, se ha descubierto que las mantas de enfriamiento
son a menudo incapaces de reducir la temperatura del
paciente ni siquiera hasta la normotermia.

Ademds, dado que la transferencia térmica de la
superficie al interior de un paciente mediante la apli-
cacién de mantas de enfriamiento es lenta e ineficien-
te, el control de la temperatura del interior del pacien-
te mediante enfriamiento superficial resulta muy difi-
cil, si no imposible. La temperatura del paciente tien-
de a pasarse de la temperatura reducida deseada, un
problema potencialmente catastréfico cuando se redu-
ce la temperatura del interior de un paciente, especial-
mente a niveles moderados o severos. Una adaptacion
rdpida de la temperatura interna mediante el enfria-
miento superficial resulta dificil o incluso imposible,
en particular si se requiere un control preciso.

Como ocurre con el uso de la maquinaria de CPB
para calentar la sangre sacada del organismo y volver
a meterla en el cuerpo, la circunvalacién de enfria-
miento puede ser rdpida y el control puede ser relati-
vamente preciso, especialmente si se estd bombeando
un volumen importante de sangre mediante el siste-
ma muy rapidamente. Sin embargo, como se indicé
previamente, este método resulta complejo, caro, in-
vasivo y generalmente dafiino para la sangre, particu-
larmente si se sigue durante un tiempo significativo.

Ademds de una hipotermia o una hipertermia in-
ducida intencionalmente, a veces resulta deseable
controlar la temperatura de un paciente para mantener
al paciente en la normotermia, o sea, en la tempera-

4

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

tura corporal normal de aproximadamente 37°C. Por
ejemplo, en un paciente sometido a anestesia general,
los centros y mecanismos termorreguladores corpora-
les normales pueden no estar funcionando perfecta-
mente, y el anestesista puede desear controlar la tem-
peratura corporal del paciente suministrando o extra-
yendo calor directamente. De modo similar, un pa-
ciente puede perder una cantidad extraordinaria de ca-
lor que pasa al entorno, por ejemplo durante una ciru-
gia importante, y el cuerpo del paciente puede no ser
capaz de generar sin ayuda suficiente calor para com-
pensar el calor perdido. Esto se da especialmente en el
caso en que, como resultado de la anestesia emplea-
da durante la cirugia, la respuesta termorreguladora
normal del paciente se ve reducida o eliminada. Serfa
deseable un dispositivo y un método para controlar la
temperatura corporal suministrando o extrayendo ca-
lor para mantener la normotermia.

Ademds, un paciente puede sufrir una enferme-
dad o un trauma, o habérsele introducido en el cuerpo
ciertas sustancias que provocan una temperatura con
un valor establecido elevado, lo que conlleva fiebre,
como ocurre en caso de infeccién o inflamacién. En
ausencia de ayuda, el cuerpo puede entonces mante-
ner una temperatura por encima de 37°C, y el enfria-
miento superficial puede resultar ineficaz para comba-
tir la actividad termorreguladora corporal y restable-
cer la normotermia. Donde se haya descubierto que la
presencia de fiebre tenga una correlacién con un re-
sultado muy negativo, por ejemplo en un ataque de
apoplejia, puede resultar muy deseable mantener la
normotermia.

El cuerpo de los mamiferos generalmente funcio-
na con suma eficiencia en la normotermia. Por lo tan-
to, mantener la hipotermia en una porcién del cuerpo,
como el cerebro o el corazon, mientras se mantiene
la temperatura del resto del cuerpo en la normoter-
mia puede permitir la proteccién del tejido objeto de
interés, por ejemplo la neuroproteccién del cerebro o
la proteccion del miocardio, mientras que se permite
que el resto del cuerpo funcione en la normotermia.
El documento US 5.486.208 plantea un aparato para
controlar la temperatura corporal de un paciente, tal
como se describe en el predmbulo de la reivindicacién
1.

Por las razones precedentes, existe la necesidad de
un medio para suministrar calor al cuerpo de un pa-
ciente, o extraer calor del mismo, de una manera efec-
tiva y eficiente, mientras que se eviten las insuficien-
cias del intercambio superficial de calor y los peligros
de los métodos de CPB, que requieren el bombeo de
la sangre extraida del cuerpo del paciente, el calen-
tamiento o el enfriamiento de la sangre, y su subsi-
guiente devolucidn al paciente. Existe la necesidad de
un medio para intercambiar calor con rapidez, eficien-
ciay de forma controlada con la sangre de un paciente
para que la temperatura del paciente o del tejido obje-
to de interés dentro del paciente pueda ser alterada o
mantenida a una cierta temperatura deseada.
Resumen de la invencion

La presente invencién presenta un catéter para el
intercambio térmico dotado de una porcidén de inter-
cambio térmico que comprende multiples elementos
de intercambio térmico (por ejemplo, elementos dife-
renciados como tubos o filamentos).

De forma adicional, en conformidad con la inven-
cidn, un catéter para el intercambio térmico de la in-
vencién puede comprender un cuerpo flexible o eje



7 ES 2278 624 T3 8

tubular del catéter dotado de un extremo proximal y
de un extremo distal, estando adaptado el extremo dis-
tal de tal eje tubular del catéter para ser insertado de
forma percutdnea en la vasculatura o cavidad corporal
de un paciente mamifero. Una regién de intercambio
térmico, que consta de una pluralidad de elementos
impermeables a los fluidos para el intercambio tér-
mico, es proporcionada en el eje tubular del catéter,
cada uno de los cuales tiene una longitud y extremos
opuestos, estando unido cada elemento por al menos
uno de los extremos al eje tubular del catéter. Cuando
se inserta en un vaso sanguineo u otra cavidad corpo-
ral, el fluido corporal puede rodear cada elemento de
intercambio térmico. El eje tubular del catéter incluye
preferentemente una via o conducto de circulacién, y
cada elemento de intercambio térmico estd unido pre-
ferentemente por ambos extremos al eje tubular e in-
corpora una via o conducto de circulacion que estd en
comunicacidn fluida con la via o conducto de circula-
cion del eje tubular del catéter. De esta manera, el flui-
do de intercambio térmico puede circular al interior o
a través de los elementos individuales de intercambio
térmico mientras estan rodeados circunferencialmen-
te por el fluido corporal. De forma alternativa, los ele-
mentos individuales de intercambio térmico pueden
incorporar filamentos sin salida, y pueden por lo tan-
to estar unidos al eje tubular del catéter solamente por
un extremo.

Ademads, en conformidad con algunos ejemplos de
realizacién de la invencion, la zona de intercambio
térmico puede ser menos de la mitad de la longitud
del eje tubular del catéter y puede estar ubicada en
el extremo distal del mismo, o cerca de ese extremo.
En tales ejemplos de realizacién, puede formarse una
zona aislante en el eje tubular del catéter proximal a
la zona de intercambio térmico para reducir la trans-
ferencia térmica no deseada hacia y desde la porcién
proximal del eje tubular del catéter.

Ademds, en conformidad con la presente inven-
cion, se presenta un sistema para el intercambio térmi-
co con un fluido corporal, incluyendo el sistema a) un
medio liquido de intercambio térmico y b) un catéter
para el intercambio térmico dotado de una pluralidad
de elementos diferenciados alargados de intercambio
térmico. El catéter incluye un eje tubular dotado de
un extremo proximal y de un extremo distal, estando
adaptado el extremo distal para ser insertado de for-
ma percutdnea en una cavidad corporal, teniendo el
eje tubular una via de circulacién en su interior para la
circulacién a través de ella del medio de intercambio
térmico. Los elementos diferenciados de intercambio
térmico van unidos al catéter de tal modo que cuando
el catéter se inserte en la cavidad corporal, haya fluido
corporal que rodee cada elemento.

El sistema puede incluir ademads un sensor o sen-
sores sujetos al paciente, o insertados en su interior,
para proporcionar retroalimentacion relativa al estado
del paciente, por ejemplo de la temperatura del pa-
ciente. Resulta deseable que los sensores estén en co-
municacién con un controlador que controle el catéter
para el intercambio térmico basandose en la retroali-
mentacién procedente de los sensores.

Se describe adicionalmente un método para inter-
cambiar calor con un fluido corporal de un mamife-
ro. El método incluye los pasos de a) proporcionar un
catéter que tiene en su interior una via para el flujo
circulatorio de un fluido y una regién de intercambio
térmico sobre el mismo, incluyendo tal regién de in-
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tercambio térmico elementos de intercambio térmico
que van fijados al eje tubular del catéter en la regién
de intercambio térmico, b) insertar el catéter en una
cavidad corporal y en contacto con un fluido corpo-
ral, estando asi rodeados los elementos de intercam-
bio térmico por el fluido corporal y ¢) hacer que fluya
un medio de intercambio térmico por la via para el
flujo circulatorio del catéter para que el medio inter-
cambie calor con un fluido corporal a través de los
elementos de intercambio térmico. Cada uno de los
elementos de intercambio térmico puede ser hueco, y
el paso C del método puede incluir hacer que el fluido
de intercambio térmico fluya por los elementos hue-
cos de intercambio térmico.

Es un objeto de esta invencién presentar un me-
dio efectivo para suministrar calor a un paciente que
padezca hipotermia.

Es un objeto adicional de esta invencidn presen-
tar un medio efectivo para extraer calor del torrente
sanguineo de un paciente que padezca hipertermia.

Es un objeto adicional de esta invencidn presentar
un medio efectivo para suministrarle calor a un pa-
ciente, o de extraérselo, para inducir la normotermia.

Es un objeto adicional de esta invencién presentar
un medio efectivo para mantener la normotermia.

Es un objeto adicional de esta invencién presen-
tar un medio efectivo de enfriar a un paciente a una
temperatura deseada y de mantener esa temperatura
de forma controlada.

Es un objeto adicional de esta invencién presentar
un catéter de enfriamiento que tiene una configura-
cién ventajosa.

Es un objeto adicional de esta invencién enfriar
una zona objeto de interés de un paciente.

Es un objeto adicional de esta invencién mantener
a un paciente a una temperatura deseada.

Es un objeto adicional de esta invencién presentar
un catéter para el intercambio térmico que esta confi-
gurado para intercambiar calor eficientemente con la
sangre de un paciente mientras que permite el flujo
continuado de la sangre mds alla del catéter con un
minimo de restriccién a ese flujo sanguineo.

Es un objeto adicional de esta invencién presen-
tar un catéter para el intercambio térmico dotado de
miuiltiples globos para el intercambio térmico.

Es un objeto adicional de esta invencidn presen-
tar un catéter para el intercambio térmico dotado de
una porcién de intercambio de calor que comprende
filamentos multiples.

Es un objeto adicional de esta invencién presentar
un catéter para el intercambio térmico dotado de un
eje tubular aislado.

Se describe ademas un método efectivo de contro-
lar la temperatura de un fluido corporal.

Se presenta ademas un método efectivo de calen-
tar un fluido corporal.

Se presenta ademds un método efectivo de enfriar
un fluido corporal.

Se describe ademas un método efectivo para indu-
cir la hipotermia.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un pa-
ciente sometido a tratamiento usando un sistema en
conformidad con la presente invencion;

la Figura 2 es un corte transversal de un vaso de
un paciente que muestra un ejemplo de realizacién de
un catéter para el intercambio térmico de la presente
invencion insertado en su interior;
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la Figura 3 es un alzado de un ejemplo de rea-
lizacién modélico de un catéter para el intercambio
térmico de la presente invencion dotado de multiples
elementos huecos diferenciados para el flujo del me-
dio de transferencia de calor a través de los mismos
en una porcion distal del catéter;

la Figura 4A es un corte transversal de un extremo
proximal del catéter de la Figura 3 realizado a lo largo
de la lineca 4A-4A;

la Figura 4B es un corte transversal similar al de
la Figura 4A de un catéter alternativo;

la Figura 5A es un corte transversal de la porcién
distal de transferencia de calor del catéter de la Figura
3, realizado a lo largo de la linea 5-5, y que muestra
seis elementos de intercambio térmico.

La Figura 5B es un corte transversal, similar al de
la Figura 5A, de una porcién de transferencia de calor
alternativa de un catéter dotado de tres elementos de
intercambio térmico.

La Figura 6 es un corte longitudinal a través de la
porcidn distal de transferencia de calor del catéter de
la Figura 3 realizado a lo largo de la linea 6-6 de la
Figura 5A;

la Figura 7 es un corte longitudinal a través de un
ejemplo de realizacién alternativo de un catéter para
el intercambio térmico de la presente invencion dota-
do de miiltiples elementos huecos diferenciados para
que fluya a través de los mismos un medio de transfe-
rencia de calor dispuestos a lo largo de toda la longi-
tud del catéter;

la Figura 8 es un alzado de un ejemplo de rea-
lizacién alternativo de un catéter para el intercambio
térmico de la presente invencién dotado de una regién
proximal aislante y de una region distal de intercam-
bio térmico;

la Figura 8A es un corte transversal de una regién
aislante del catéter de la Figura 8, realizado a lo largo
de la linea 8A-8A, con separadores interpuestos en-
tre un eje tubular central de suministro de fluido y un
globo exterior;

la Figura 8B es un corte transversal similar al de
la Figura 8A de una configuracién alternativa de una
region aislante con una pluralidad de separadores in-
flables entre el eje tubular central de suministro de
fluido y una camisa externa;

la Figura 9 es un alzado de una porcién distal de
un ejemplo de realizacién alternativo de un catéter pa-
ra el intercambio térmico de la presente invencién do-
tado de una pluralidad de elementos flexibles para el
intercambio térmico conectados en un extremo del ca-
téter;

la Figura 9A es un corte transversal de un elemen-
to de intercambio térmico del catéter de la Figura 9
dotado en su interior de una via para la circulacién de
un fluido realizado a lo largo de la linea 9A-9A;

la Figura 10A es una vista detallada de una por-
ci6én de un elemento diferenciado de intercambio tér-
mico de la presente invencion dotado de una aleta he-
licoidal sobre él para una transferencia de calor mejo-
rada;

la Figura 10B es una vista detallada de una por-
cién de un elemento diferenciado de intercambio tér-
mico de la presente invencion dotado de aletas cir-
cunferenciales sobre €l para una transferencia de calor
mejorada;

la Figura 11 es un alzado de una porcién distal
de un catéter alternativo de intercambio térmico de la
presente invenciéon dotado de una pluralidad de ele-
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mentos ondulantes diferenciados para que fluya a tra-
vés de los mismos el medio de transferencia de calor;

la Figura 12 es un corte transversal a través de un
elemento hueco de intercambio térmico de la presen-
te invencién dotado de una configuracién no circular
y mayor area superficial para la transferencia de calor;

la Figura 13 es un corte transversal a través de un
catéter alternativo de intercambio térmico de la pre-
sente invencion dotado de una pluralidad de elemen-
tos flexibles de intercambio térmico conectados en un
extremo del catéter adaptados para que fluya un fluido
a través de ellos;

la Figura 14 es un corte transversal a través de uno
de los elementos flexibles para el intercambio térmico
mostrados en la Figura 13, realizado a lo largo de la
linea 14-14;

la Figura 15 es una vista lateral de un catéter pa-
ra el intercambio térmico de la invencién dotado de
elementos coaxiales de intercambio térmico;

la Figura 16 es un corte transversal del distribuidor
proximal para el catéter para el intercambio térmico
de la Figura 15;

la Figura 17 es un corte transversal ampliado del
extremo distal de uno de los elementos coaxiales de
intercambio térmico;

la Figura 18 es un corte transversal de la porcién
proximal del eje tubular del catéter para el intercam-
bio térmico realizado a lo largo de la linea 18-18 de la
Figura 15;

la Figura 19 es un corte horizontal de la plancha
frontal del distribuidor proximal del catéter para el in-
tercambio térmico realizado a lo largo de la linea 19-
19 de la Figura 16;

la Figura 20 es un corte horizontal de una plancha
divisora del distribuidor proximal del catéter para el
intercambio térmico mostrada en 20-20 de la Figura
16;

la Figura 21 es una vista lateral de un catéter para
el intercambio térmico de la invencién dotado de ele-
mentos de intercambio térmico de circuito sencillo;

la Figura 22 es un corte transversal del distribui-
dor proximal del catéter para el intercambio térmico
de la Figura 21;

la Figura 23 es un corte transversal ampliado del
extremo distal de un elemento de intercambio térmico
de circuito sencillo;

la Figura 24 es un corte transversal de la porcién
proximal del eje tubular del catéter para el intercam-
bio térmico realizado a lo largo de la linea 24-24 de la
Figura 21;

la Figura 25 es un corte horizontal de la plancha
frontal del distribuidor proximal del catéter para el in-
tercambio térmico realizado a lo largo de la linea 25-
25 de la Figura 22; y

la Figura 26 es un corte horizontal de la plancha
frontal del distribuidor proximal del catéter para el in-
tercambio térmico de circuito sencillo realizado a lo
largo de la linea 26-26 de la Figura 22.
Descripcion de los ejemplos de realizacion preferi-
dos

La presente invencién presenta un catéter mejo-
rado para el intercambio térmico que proporciona un
area superficial aumentada para la transferencia tér-
mica con el respectivo fluido corporal sin aumentar
el tamafio global de la seccion transversal del catéter.
Aunque la presente invencion estd previsto que se use
fundamentalmente en el torrente sanguineo para re-
gular la temperatura de la sangre del paciente, las per-
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sonas versadas en la especialidad entienden perfecta-
mente que son posibles diversas aplicaciones adicio-
nales del catéter de la presente invencién. De hecho, la
presente invencidn puede tener aplicaciones mds alld
de controlar la temperatura de un fluido corporal inter-
no, y las reivindicaciones no deberian estar limitadas
en tal sentido.

En una aplicacién preferida, se colocan uno o mas
de los catéteres de la presente invencion dentro de la
vasculatura del paciente para intercambiar calor con
la sangre para regular la temperatura corporal global,
o para regular la temperatura de la region localizada
del cuerpo del paciente. El catéter de la presente in-
vencién puede ser, por ejemplo, adecuado para inter-
cambiar calor con la sangre arterial que fluye hacia el
cerebro para enfriar el cerebro, y puede asi evitar le-
siones al tejido cerebral que podrian en caso contrario
resultar de una apoplejia u otra lesion, o para enfriar
la sangre venosa que fluye hacia el corazén para en-
friar el miocardio para evitar una lesién tisular que
podria en caso contrario ocurrir después de un MI u
otro suceso similar.

Los catéteres de intercambio térmico presentados
aqui pueden ser utilizados en un sistema de intercam-
bio térmico adecuado para regular la temperatura de
un paciente o de una regién del cuerpo del paciente.
En la Figura 1 se muestra un ejemplo de tal sistema 20
de catéteres de intercambio térmico que utiliza cual-
quiera de los catéteres aqui presentados. El sistema 20
puede incluir una unidad de control de catéteres 22 y
un catéter de intercambio térmico 24 formado con al
menos una seccidn de transferencia de calor 44. La
seccién o secciones de transferencia de calor se ubi-
can en esa porcion del catéter 24, como queda ilus-
trado por la seccion 26, que se inserta en el paciente.
Esta porcién de insercién es menor que la longitud
total del catéter y se extiende desde el emplazamien-
to en el catéter, dentro inmediatamente del paciente,
cuando el catéter estd plenamente insertado, hasta el
extremo distal del catéter. La unidad de control de ca-
téteres 22 puede incluir una bomba de fluidos 28 para
hacer circular un fluido o medio de intercambio tér-
mico dentro del catéter 24, y un componente inter-
cambiador de calor para calentar y/o enfriar los flui-
dos en circulacién dentro del sistema de transferencia
térmica 20. Un depdsito o bolsa de fluidos 30 puede
estar conectado a la unidad de control 22 para consti-
tuir una fuente de fluido de transferencia térmica, tal
como una solucidn salina sustitutiva de la sangre u
otro fluido biocompatible. Un canal de flujo circula-
torio para el intercambio térmico dentro del catéter
puede estar conectado respectivamente a los conduc-
tos de entrada 32 y de salida 34 de la bomba 28 para
la circulacién del fluido de transferencia térmica para
enfriar el flujo del fluido dentro de una regién elegida
del cuerpo. Puede implementarse un sistema similar
para el calentamiento de regiones elegidas del cuerpo
simultdnea o independientemente del componente de
enfriamiento del sistema.

La unidad de control 22 puede ademads recibir da-
tos de una variedad de sensores que pueden ser, por
ejemplo, termopares de estado sdlido para proporcio-
nar retroalimentacion desde el catéter y diversos sen-
sores para facilitar informacion relativa a la tempera-
tura del paciente que represente la temperatura inter-
na o la temperatura de porciones u érganos concretos
del cuerpo. Por ejemplo, los sensores pueden incluir
una sonda térmica 36 para el cerebro o la regién cra-
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neal, una sonda 38 de temperatura rectal, una sonda
40 de temperatura del oido, una sonda (no mostrada)
de temperatura esofdgica, una sonda (no mostrada) de
temperatura de la vejiga, y similares.

Basandose en las temperaturas y condiciones de-
tectadas, la unidad de control 22 puede dirigir en res-
puesta el calentamiento o el enfriamiento del catéter.
La unidad de control 22 puede activar un intercam-
biador de calor a una primera temperatura detectada,
y puede también desactivar el intercambiador de ca-
lor a una segunda temperatura detectada, que puede
ser mas elevada o mds baja que la primera tempera-
tura detectada o que cualquier otra temperatura pre-
definida. Naturalmente, la unidad de control 22 puede
calentar o enfriar independientemente secciones con-
cretas de transferencia térmica para lograr las tempe-
raturas deseadas o predefinidas en las regiones corpo-
rales. De modo similar, el controlador 22 puede acti-
var mds de un intercambiador de calor para controlar
la temperatura en regiones particulares del cuerpo del
paciente. El controlador podria también activar o de-
sactivar otros aparatos, por ejemplo mantas térmicas
externas o similares, como respuesta a las temperatu-
ras detectadas. La regulacion ejercida en los catéte-
res para la transferencia térmica y otros dispositivos
puede ser un simple control de encendido-apagado,
o puede ser un modelo de control significativamente
mds sofisticado que incluya regular el grado de calen-
tamiento o enfriamiento, tasas crecientes de calenta-
miento o enfriamiento, control proporcional segtin se
aproxima la temperatura del paciente o de la region
de intercambio térmico a una temperatura deseada, o
cosas similares.

La unidad de control de catéteres 22 puede ade-
mads incluir un enfriador y calentador termoeléctrico
(y conductos asociados de flujo) que son activados se-
lectivamente para efectuar funciones tanto de calen-
tamiento como de enfriamiento con los mismos me-
dios, o diferentes, para la transferencia térmica den-
tro del sistema de catéteres de circuito cerrado. Por
ejemplo, puede hacerse circular por una primera sec-
cién de transferencia térmica 42 ubicada en la porcién
de insercién 26 de al menos un catéter de regulacién
térmica 24 una solucién fria en una zona aneja a la
cabeza, o, de forma alternativa, dentro de la arteria
cardtida u otro vaso sanguineo que lleve al cerebro.
La temperatura craneal puede ser monitorizada local-
mente con sensores térmicos 36 colocados en una su-
perficie exterior relativamente proxima del paciente o
dentro de regiones corporales concretas. Por otra sec-
cion de transferencia térmica 44 del catéter 24 ubica-
da también en la porcion de insercidn 26 puede circu-
lar una solucién caliente dentro de un globo plegable
0, si no, puede suministrarse calor a otras zonas del
cuerpo mediante elementos térmicos u otros mecanis-
mos descritos en conformidad con otros aspectos de la
invencién. Aunque el catéter para el intercambio tér-
mico 24 puede proporcionar hipotermia regional a la
zona del cerebro para obtener beneficios neuroprotec-
tores, otras partes del cuerpo pueden mantenerse re-
lativamente calientes para que se puedan evitar o mi-
nimizar los efectos secundarios adversos, tales como
la incomodidad, la tiritera, las coagulopatias sangui-
neas, las deficiencias inmunitarias y similares. El ca-
lentamiento del cuerpo generalmente por debajo del
cuello puede lograrse ademads aislando o envolviendo
la parte inferior del cuerpo en una almohadilla o man-
ta eléctrica 46, mientras que la regién craneal por en-
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cima del cuello esta fresca. Por supuesto, debe enten-
derse que pueden modificarse multiples secciones de
intercambio térmico del catéter 24 para lograr que el
enfriamiento o calentamiento de todo el cuerpo afecte
a la temperatura corporal interna.

La Figura 2 ilustra un catéter concreto para el in-
tercambio térmico 50 de la presente invencion inserta-
do en una cavidad corporal, en este caso un vaso san-
guineo BV (blood vessel). El flujo sanguineo F estd
indicado mediante las flechas que apuntan a la dere-
cha. El catéter para el intercambio térmico 50 incluye
un eje tubular alargado 52 adaptado para extenderse
a través de una herida punzante 54 al interior del va-
so sanguineo BV. El catéter 50 tiene un extremo pro-
ximal que permanece fuera del cuerpo y un extremo
distal que es insertado en la cavidad corporal.

Se proporciona una region de intercambio térmico
56 a lo largo de la porcién distal del catéter 50 que se
introduce en el torrente sanguineo. La regién de inter-
cambio térmico 56 se corresponde con cualquiera de
las regiones de intercambio térmico 42 o 44 descritas
anteriormente con respecto a la Figura 1. El ejemplo
de realizacién ilustrado se muestra con mas detalle en
las Figuras 3-6, e incluye una pluralidad de elemen-
tos de intercambio térmico 58 unidos al eje tubular
del catéter 52 que proporcionan, como se describird,
un intercambio térmico mejorado con la sangre. Cual-
quier de los otros ejemplos de realizacién presentados
en la presente solicitud pueden reemplazar al mostra-
do en la regién de intercambio térmico 56.

Haciendo referencia a la Figura 3, el catéter pa-
ra el intercambio térmico 50 consta del anteriormente
mencionado eje tubular alargado 52 dotado de una re-
gién de intercambio térmico 56 en un extremo distal y
tiene una pluralidad de puertos 60 en el extremo pro-
ximal. En particular, el catéter 50 incluye un puerto
de entrada de fluidos 60a, un puerto de salida de flui-
dos 60b, y un puerto 60c de insercién de la guia de
alambre.

La Figura 4A ilustra una seccion transversal del
eje tubular alargado 52 realizada a lo largo de la linea
4A-4A de la Figura 3, en la que se presentan tres con-
ductos dentro del eje tubular. Un conducto 62 para la
guia de alambre estd ubicado generalmente entre dos
conductos 64 y 66 para la circulacién del fluido de
intercambio térmico. Un conducto 64 de circulacién
estd en comunicacion fluida con el puerto de entrada
de fluidos 60a, y el otro conducto 66 de circulacién
estd en comunicacion fluida con el puerto de salida de
fluidos 60b. Sin embargo, puede determinarse con fa-
cilidad que si se desea el flujo en la direccién opuesta,
por ejemplo para lograr un flujo contra corriente con
la sangre, como se describe mds adelante, cualquiera
de los dos conductos puede funcionar como conducto
del flujo entrante, haciendo el otro conducto de con-
ducto del flujo saliente. La direccién del flujo puede
asf invertirse de forma facil y satisfactoria.

La Figura 4B ilustra una seccién transversal alter-
nativa del eje tubular alargado 52 en el que un conduc-
to 62’ ubicado centralmente para la gufa de alambre
se coloca entre dos conductos 64’ y 66’ de circulacion
para el fluido de transferencia térmica.

Es deseable que la configuracién transversal del
eje tubular 52 se extienda desde una confluencia con
un concentrador 68 hasta el extremo distal 69 del ca-
téter. De forma alternativa, la porcién distal extrema
puede consistir en solo el conducto para la guia de
alambre o en una extensién del mismo. La vista de la
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Figura 3 estd un tanto simplificada, como queda indi-
cado por las lineas de ruptura, y el catéter 50 de este
ejemplo de realizacién puede estar en cualquier punto
intermedio entre los 60 y los 150 cm de longitud.

La regién 56 de intercambio térmico comienza en
un distribuidor de salida 70 y acaba en un distribuidor
de entrada dispuesto distalmente con respecto al ante-
rior. Varios de los elementos de intercambio térmico
58 anteriormente mencionados se extienden adyacen-
tes al eje tubular 52, y por lo general paralelos a €1, en-
tre los distribuidores de entrada y salida 70, 72. Cada
elemento 58 va unido por al menos uno de sus extre-
mos a la regién de intercambio térmico 56 y al menos
una porcion de su longitud estd separada transversal-
mente del eje tubular 52 para que cuando se inserte
en una cavidad corporal fluida dotada de fluido en su
interior, el fluido corporal rodee circunferencialmente
cada elemento de intercambio térmico. No se preten-
de que la expresion “rodee circunferencialmente” im-
plique que la seccidn transversal de cada elemento de
intercambio térmico 58 sea circular, sino que signifi-
ca mas bien que, cuando se ve en seccion transversal,
cada elemento queda rodeado de forma periférica por
el fluido corporal. Esto aumenta enormemente el drea
superficial efectiva para el intercambio térmico del ca-
téter 50 y facilita el intercambio térmico con el fluido
corporal.

Como se ve en la seccidn transversal de la Figura
5A, hay seis elementos tales de intercambio térmico
58 distribuidos uniformemente alrededor de la circun-
ferencia del eje tubular del catéter 52. Como se apre-
ciard araiz de la siguiente explicacién, puede lograrse
un intercambio térmico mejorado usando el catéter 50
con nada mas que dos elementos 58 de intercambio
térmico. Por ejemplo, la Figura 5B ilustra un ejemplo
de realizacion alternativo con tres elementos 58° de
intercambio térmico. Como se ilustra, los elementos
de intercambio térmico 58 se distribuyen uniforme-
mente en torno a la circunferencia del eje tubular 52,
pero son posibles otras configuraciones, como la mos-
trada en la Figura 8.

El catéter para el intercambio térmico 50 de la pre-
sente invencién proporciona en su interior una via de
flujo fluido circular, como se ve perfectamente en la
Figura 6. En el ejemplo de realizacién ilustrado, el
flujo circulatorio del fluido se extiende a través de los
elementos 58 de intercambio térmico. En la Figura 6,
el conducto superior 64 hace de conducto del flujo en-
trante para el medio de intercambio térmico. El con-
ducto inferior 66 hace de conducto del flujo saliente
para el medio de intercambio térmico. Sin embargo,
si se desea que el flujo del fluido de transferencia tér-
mica en los elementos de intercambio térmico sea en
la direccidn opuesta a la ilustrada aqui, puede lograrse
con facilidad invirtiendo la funcién de estos dos con-
ductos.

La via del flujo circulatorio en la regién de inter-
cambio térmico 56 del catéter 50 se ilustra en la Figu-
ra 6 mediante las flechas de flujo 74 y 75. De forma
especifica, el medio de intercambio viaja distalmente
por el conducto del flujo entrante 64 hasta que alcanza
un puerto 76 que estd en comunicacién fluida con un
espacio interior 78 definido dentro del distribuidor de
entrada 72. Es deseable que cada uno de los elemen-
tos 58 de intercambio térmico esté formado a modo de
tubo hueco dotado de un orificio de flujo entrante 80
en comunicacién fluida con el espacio interior 78. De
forma similar, cada elemento 58 de intercambio tér-
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mico tiene un orificio de flujo saliente 82 que estd en
comunicacién fluida con un espacio interior 84 defi-
nido dentro del distribuidor de salida 70. El conducto
del flujo saliente 66 tiene un puerto 86 que recibe el
medio de intercambio térmico que sale de los orifi-
cios de flujo saliente 82. Un elemento tap6n 88 pro-
porcionado en el conducto del flujo saliente 66 evita
que el medio de intercambio térmico siga distalmen-
te mds alla del distribuidor de salida 70, mientras que
los elementos tapon 89 cierran los extremos distales
de los conductos 64 y 66. Para reiterar la via del flu-
jo circulatorio, el medio de intercambio térmico viaja
distalmente (flecha 74) por el conducto del flujo en-
trante 64 para salir por el puerto 76, entra al espacio
78 dentro del distribuidor de entrada 72, viaja dentro
del espacio para entrar por los orificios 80 del flujo
entrante de cada uno de los elementos de intercam-
bio térmico 58, viaja proximalmente (flechas 75) por
los elementos de intercambio térmico, fluye desde los
orificios 82 del flujo saliente al espacio 84 formado
dentro del distribuidor de salida 70, y entra al conduc-
to 66 del flujo saliente por el puerto 86, que devuelve
al medio al extremo proximal del catéter 50. Una vez
mds, el flujo del fluido de transferencia térmica por
los elementos 58 de intercambio térmico podria ser
en la direccion distal o proximal y, dependiendo de
la técnica de insercion del catéter, el flujo podria ser
concurrente o divergente con respecto a la direccién
del flujo sanguineo.

Los distribuidores de entrada y salida 70, 72 pue-
den formarse mediante una variedad de construccio-
nes, mostrandose una camisa abocardada de paredes
finas. Los distribuidores de entrada y salida 70, 72 se
perfilan en un extremo para encontrarse con el exte-
rior del eje tubular 52 y van sellados al mismo. En el
extremo opuesto, el drea abierta dentro de cada dis-
tribuidor recibe los extremos de los elementos de in-
tercambio térmico 58, y una resina de silicona 90, que
puede ser un adhesivo adecuado, sella los espacios in-
teriores 78 y 84 desde el exterior de la via del flujo cir-
culatorio. Los elementos de intercambio térmico 58
estan asi sellados entre los respectivos distribuidores
70, 72 y la resina de silicona de una forma hermética
a los fluidos. Naturalmente, pueden usarse otras cons-
trucciones para la camisa abocardada, tales como un
polimero moldeado o un material de tipo de plastico
transparente para envoltorio, y para la resina de silico-
na pueden usarse otras construcciones como una junta
de estanqueidad.

Los elementos 58 de intercambio térmico se ilus-
tran en su estado ligeramente inclinado hacia afuera
desde el eje tubular del catéter 52. Esta disposicién
garantiza que los elementos 58 estén rodeados de flui-
do durante su uso, tal como se ve en la Figura 2, pa-
ra aumentar muchisimo la capacidad de transferencia
térmica para una tasa dada de flujo de fluido. O sea, el
medio de intercambio térmico se divide en el extremo
distal del catéter y fluye de forma proximal por una
pluralidad de vias paralelas, cada una de las cuales
pasa por elementos de intercambio térmico 58, dota-
do cada uno de una superficie externa continua. Esta
disposicion se ilustra de forma 6ptima en las Figuras
5A y 5B. Ademas, parte del intercambio térmico tiene
lugar entre el conducto del flujo entrante 64 y el flui-
do corporal externo a través de la pared del eje tubular
52.

Un medio de garantizar la separacion entre los ele-
mentos 58 de intercambio térmico y el eje tubular 52
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es que haya un resorte entre ellos, tal como el mos-
trado en 92 en la Figura 6. Resulta deseable que un
resorte 92 esté conectado a una porcién radialmente
interior de cada elemento de intercambio térmico 58
y que esté en forma de voladizo orientado hacia el eje
tubular 52 y en contacto con él. Durante la insercién
del catéter 50, fuerzas externas pueden hacer que los
elementos de intercambio térmico 58 se vean empuja-
dos hacia el interior, comprimiendo el resorte 92, que
se desliza contra el eje tubular 52. Tras el emplaza-
miento del catéter en la cavidad corporal apropiada,
el resorte 92 se expande para mover los elementos
de intercambio térmico 58 radialmente hacia afuera
a la posicién éptima de intercambio térmico. Resulta
ventajoso que los resortes 92 tengan un perfil relativa-
mente bajo en la via del flujo de sangre y minimicen
asi cualquier obstruccion al flujo de sangre.

Otra construccién que garantizaria, mientras se
utiliza, la separacion entre los elementos de intercam-
bio térmico 58 y el eje tubular 52 es proporcionar tu-
bos inflables de paredes finas a modo de elementos de
intercambio térmico. Los elementos son ligeramente
mas largos que la distancia entre los distribuidores de
entrada y de salida, 70, 72. Cuando los elementos 58
se pliegan, por ejemplo tras su insercién en el pacien-
te, lo hardn poniéndose planos contra el eje tubular
para presentar un perfil bajo. Cuando se inflan, por
ejemplo mediante un fluido de intercambio térmico
que fluya a presion mientras se utilicen, se inclinardn
hacia afuera apartdndose del eje tubular. Véanse, por
ejemplo, la Figura 3 y la Figura 8. De forma alter-
nativa, la distancia entre los distribuidores de entrada
y de salida 70, 72 puede ser variable por medio de
un sedal (no mostrado) u otro recurso semejante que
actiie sobre el eje tubular 52. Por ejemplo, el eje tu-
bular 52 puede ser construido en secciones de didme-
tro decreciente que se inserten unas en otras, o puede
ser susceptible de doblado, para que la distancia entre
los distribuidores de entrada y de salida 70, 72 pueda
acortarse con el accionamiento del sedal. De esta ma-
nera, los elementos 58 inicialmente se quedan planos
contra el eje tubular alargado 52, pero luego se les ha-
ce inclinarse hacia afuera apartdndose del eje tubular
acortado.

Otra ventaja de que haya una pluralidad de ele-
mentos flexibles de intercambio térmico, tales como
los mostrados en 58, es que el perfil transversal de la
regién de intercambio térmico 56 se conforma facil-
mente a cavidades corporales tortuosas. O sea, como
se ve de manera 6ptima en la Figura 5A, las separa-
ciones circunferenciales presentes entre cada uno de
los elementos individuales de intercambio térmico 58
les permiten desplazarse de forma radial y circunfe-
rencial para que puedan estar mds amontonados de
uno u otro lado. Esta capacidad de cambiar de posi-
cién mejora mucho la capacidad de colocar la regién
de intercambio térmico 56 en el interior de cavidades
corporales estrechas o tortuosas y en la activacion del
flujo del fluido de intercambio térmico para expandir
los elementos de intercambio térmico sin una restric-
cién indebida del flujo sanguineo en torno de la regién
de intercambio térmico. Se ha descubierto que, por lo
general, puede mantenerse un flujo adecuado en el va-
so sanguineo si los elementos de intercambio térmico
obstruyen el 50% o menos del 4rea transversal del va-
SO.

En la Figura 7 se ve un ejemplo de realizacién
alternativo de un catéter para el intercambio térmico

9
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100 de la presente invencién. El catéter 100 es simi-
lar al catéter 50 descrito previamente, por cuanto la
via de circulacién del medio de intercambio térmico
se halla en su interior y una pluralidad de elementos
alargados de intercambio térmico 102, diferenciados
de un eje tubular del catéter 104, forma una porcién
de la via de circulacién. En el ejemplo de realizacién
de la Figura 7, sin embargo, la regién de intercambio
térmico 106 se extiende a lo largo de toda la longitud
del eje tubular del catéter 104.

Es preferible que cada uno de los elementos de
intercambio térmico 102 esté formado a modo de fila-
mento alargado hueco. El catéter de intercambio tér-
mico 100 incluye en su interior una via de circulacién
de fluidos que consta de un conducto interior o con-
ducto 108 formado dentro del eje tubular interior 104,
de un espacio 110 formado dentro de un distribuidor
112 que hay en el extremo distal del catéter, y un con-
ducto hueco de los elementos de intercambio térmico
102 esta en comunicacién fluida con ese espacio 110.
El extremo proximal del eje tubular interior 104 ca-
be dentro de un adaptador de entrada 114 dotado de
una camara interior 116 que se comunica con el con-
ducto 108. El eje tubular interior 104 se extiende a
través de una cdmara 118 formada en un adaptador
de salida 120, y los extremos proximales de los ele-
mentos de intercambio térmico 102 estan sellados en
la comunicacién fluida con la cdmara 118 usando una
resina de silicona 122. De esta manera, el fluido que
entra en la cdmara 116, como queda indicado con la
flecha 124, es dirigido hacia el interior del conduc-
to 108 y viaja distalmente por el catéter 100, como
queda indicado mediante las flechas 126. En el distri-
buidor distal 112, el fluido se desvia 180 grados hacia
el interior del conducto hueco de los elementos de in-
tercambio térmico 102. Una vez mas, se usa la resina
de silicona 128 para sellar los extremos distales de los
elementos 102 dentro del espacio 110. El fluido viaja
de manera proximal a través de los elementos 102, co-
mo queda indicado mediante las flechas 130, y sale de
los elementos de intercambio térmico para entrar en la
cdmara 118 para ser eliminado de la cimara como se
indica mediante la flecha 132.

La ventaja de que haya una regién de intercambio
térmico 106 a lo largo de toda la longitud del caté-
ter 100 es la capacidad de mayor intercambio térmico
con el fluido corporal. Ademés, el catéter 100, dotado
de una regién de intercambio térmico 106 a lo lar-
go del cien por cien de su longitud puede proporcio-
nar con mayor eficacia calentamiento o enfriamiento a
todo el cuerpo. Ademas, en el catéter descrito previa-
mente, podria transferirse algo de calor hacia o desde
el fluido corporal a través de la porcién proximal del
catéter que no es parte de la region de intercambio tér-
mico. En el ejemplo de realizacién de la Figura 7, por
otra parte, la totalidad del catéter estd disefiada para
intercambiar calor con el fluido corporal.

La Figura 8 ilustra un ejemplo de realizacién adi-
cional de un catéter de intercambio térmico 150 do-
tado de una region de intercambio térmico 152 en su
porcidn distal, y de una regidn aislante 154 en su por-
cién proximal. En el ejemplo de realizacién ilustrado,
la regién de intercambio térmico 152 y la regién ais-
lante 154 son aproximadamente iguales en longitud,
siendo ambas de aproximadamente el 50 por cien de
la longitud total del catéter 150. En un ejemplo de rea-
lizacién preferido, la regidn aislante 154 es sustancial-
mente mas larga que la regién de intercambio térmico
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152, y preferentemente de al menos el 75 por cien
de la longitud del catéter 150. Resulta deseable que
la longitud conjunta de la regién de intercambio tér-
mico 152 y de una regién aislante 154 sea aproxima-
damente igual a la longitud total del catéter 100. Un
ejemplo especifico es la regidn aislante que se extien-
de aproximadamente un 85-90% de la longitud total
del catéter, y una regién de intercambio térmico que
se extiende el 10-15% restante. Por supuesto, se con-
templan diversas configuraciones alternativas, inclu-
yendo regiones intermitentes e intercaladas aislantes
y de intercambio térmico.

Como antes, el catéter 150 de la Figura 8 incluye
un puerto de entrada 160 para el medio de intercam-
bio térmico y un puerto de salida 162 para el medio
de intercambio térmico. Hay una via de circulacién de
fluidos (no mostrada) dentro del eje tubular alargado
164. Hay una pluralidad de elementos de intercambio
térmico 166 paralelos pero separados del eje tubular
164 en la regién de intercambio térmico 152. Preferi-
blemente, los elementos de intercambio térmico 166
son filamentos huecos que forman partes separadas de
la via de circulacién de fluidos dentro del catéter 150.
Con este fin, el distribuidor distal 168 recibe los ex-
tremos distales de los elementos de intercambio tér-
mico 166, y el distribuidor proximal 170 recibe los
extremos proximales. Los distribuidores 168, 170 de-
finen en su interior espacios para el flujo de fluidos,
estando un espacio dentro del distribuidor distal 168
en comunicacion con el puerto de entrada 160, y es-
tando un espacio dentro del distribuidor proximal 170
en comunicacién con el puerto de salida 162. De esta
manera, fluye un medio liquido de intercambio térmi-
co hacia el puerto 160 y al extremo distal del caté-
ter 150 antes de volver al puerto de salida 162 a tra-
vés de los elementos huecos de intercambio térmico
166.

La regién aislante 154 incluye un elemento ais-
lante 172 colocado longitudinalmente en torno del eje
tubular 164. El elemento aislante 172 puede ser de
una variedad de construcciones, incluyendo una cami-
sa sélida o un globo lleno de fluido. En un ejemplo de
realizacién preferido, el elemento aislante 172 consis-
te en un globo inflable dotado de un espacio interior
en comunicacién con un puerto de inflado 173. Un
fluido aislante adecuado, tal como gas de nitrégeno o
gas de dioxido de carbono, infla el globo 172 apartén-
dolo del lateral del eje tubular 164. De esta manera,
aunque toda la longitud del eje tubular 164 se sumer-
ja en un fluido corporal, solo la regién de intercambio
térmico 152 transfiere calor de manera eficaz hacia y
desde el fluido corporal.

Como se ve en la Figura 8A, el eje tubular 164
puede centrarse dentro del elemento aislante 172 y ser
mantenido separado del mismo, por ejemplo median-
te separadores plegables 175, para evitar que el eje
tubular descanse contra el lateral del elemento aislan-
te inflado y que comprende la capacidad aislante del
elemento aislante. Los separadores 175 pueden ser re-
lativamente finos y flexibles, de modo que cuando el
elemento aislante se pliegue para su insercién o ex-
traccion, lo haga contra el eje tubular sin engrosar sig-
nificativamente el perfil global del catéter.

De forma alternativa, como se muestra en la Fi-
gura 8B, el elemento aislante podria ser un globo de
conductos mudltiples y de paredes finas con un con-
ducto central dentro del que se inserta el eje tubular
164 y conductos aislantes 179 que rodeen el conducto
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central. Una camisa aislante 181 puede rodear toda la
regidn aislante.

La configuracién de la Figura 8 dotada de una re-
gién aislante y de una regidn de transferencia térmica
puede resultar particularmente ttil para enfriar la san-
gre que fluye hacia el cerebro para dirigir regional-
mente el efecto refrigerante del catéter. La efectivi-
dad del enfriamiento o del calentamiento de la sangre
depende en parte en la diferencia entre la temperatura
de la superficie de la region de intercambio térmico en
contacto con el cuerpo y la temperatura de la sangre.
Esta diferencia de temperatura se denomina aqui AT.
El catéter 150 puede ser insertado, por ejemplo, por la
arteria femoral, pasarse a través de la vasculatura, por
ejemplo por la aorta, para que la regién de intercam-
bio térmico 152 se localice en la arteria cardtida. Se
hace circular el fluido de intercambio térmico a través
del catéter 150 y permanece frio hasta que alcanza la
region de intercambio térmico 152 gracias a la regién
aislante 154, y asi se mantiene una AT maxima. Sin la
regién aislante 154, la efectividad del medio de inter-
cambio térmico disminuye, y el resultado puede ser
un enfriamiento significativamente menor de la san-
gre en la ubicacién deseada, en este caso la arteria
carétida.

Ademés, el efecto regional del enfriamiento pue-
de también verse comprometido por el intercambio de
calor con la sangre que no circula subsiguientemente
a laregion deseada del cuerpo. En el ejemplo anterior
de enfriar el cerebro de forma regional, la regién ais-
lante 154 evita que el fluido frio de intercambio térmi-
co intercambie calor con la sangre dentro del sistema
arterial en la arteria femoral y en la aorta ascendente,
sangre que circularia por el tronco y piernas del pa-
ciente. Este enfriamiento de la sangre que luego cir-
cula a otras regiones del cuerpo puede desembocar en
un enfriamiento general de todo el cuerpo. Aunque es-
te enfriamiento general puede ser deseable en algunas
aplicaciones, puede ser indeseable en otras aplicacio-
nes, tal como las aplicaciones en las que se pretende
efectuar un enfriamiento regional o localizado del co-
razon o del cerebro. En este sentido, tal enfriamiento
general puede desembocar en molestias, como la ti-
ritera, en el paciente, o en otros efectos secundarios
negativos de la hipotermia de todo el cuerpo que po-
drian ser evitados mediante un enfriamiento regional.

Hasta ahora, los elementos de intercambio térmico
se han descrito como filamentos huecos que forman
una porcién de una via de flujo de fluidos y que van
unidos por ambos extremos al eje tubular del catéter.
Sin embargo, la presente invencion es de naturaleza
mds general, por cuanto no es preciso que los mul-
tiples y diferentes elementos de intercambio térmico
estén unidos por ambos extremos al eje tubular, sino
que pueden en vez de ello estar restringidos en su mo-
vilidad a lo largo de una porcién de su longitud con
respecto al eje tubular para que se permita a un extre-
mo libre de los mismos ir a la deriva libremente dentro
del fluido corporal. Resulta deseable que los elemen-
tos que flotan libremente definan una via interna ciega
de flujo de fluidos.

En particular, la Figura 9 ilustra un catéter de in-
tercambio térmico 180 en conformidad con la presen-
te invencion dotado de un eje tubular alargado 182 y
una pluralidad de elementos de intercambio térmico
184 unidos al mismo. Los elementos de intercambio
térmico 184 van unidos por los extremos distales al
eje tubular 182 y, por lo general, flotan libremente en
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las puntas distales 186. Estos elementos 184 son pre-
feriblemente flexibles y plegables para que se com-
priman contra el exterior del eje tubular 182 para te-
ner un perfil bajo durante la insercién y extraccidn
del catéter 180. Ademas, la naturaleza flexible de los
elementos 184 facilita la ubicacién en pasillos tortuo-
S0S, y su paso por los mismos, y la minimizacién de
la restriccion al flujo de la sangre por los vasos san-
guineos cuando aquellos se inflan. Debe observarse
que los elementos 184 a lo largo de cualquier caté-
ter 180 pueden ser de longitudes diferentes. El catéter
180 puede incluir ademds un elemento aislante proxi-
mal 188, que puede ser un globo de conducto tnico o
de conductos multiples, como se ha descrito con an-
terioridad.

Los elementos de intercambio térmico 184 pueden
proporcionarse en varias construcciones. Cada uno de
los elementos de intercambio térmico 184 puede pro-
porcionar en su interior una circulacién de fluidos. La
vista transversal de la Figura 9A ilustra el elemento de
intercambio térmico 184 dotado de una via de entrada
de fluidos 190 y una via paralela de salida de fluidos
192. Las vias para fluidos 190, 192 se ponen en co-
municacién fluida con una via de circulacién princi-
pal que hay dentro del eje tubular 182. De esta mane-
ra, los elementos de intercambio térmico 184 son un
tanto similares a los elementos 58 descritos con ante-
rioridad cuando se hacfa referencia al primer ejemplo
de realizacidn, pero son un tanto mas libres para flotar
dentro del fluido corporal. Ademads, que los elementos
184 estén unidos por un extremo les permite migrar
con mayor libertad en torno de la circunferencia del
eje tubular 182 cuando se hace pasar al catéter 180
por pasillos tortuosos. En las Figuras 13 y 14 se ve un
ejemplo de realizacion adicional de esta naturaleza.

Para facilitar de forma adicional el intercambio
térmico entre el fluido corporal y los elementos de in-
tercambio térmico descritos en el presente documen-
to, cada uno de los elementos puede estar dotado de
una nervadura de discontinuidad de flujo o de otra dis-
continuidad. Es un principio perfectamente conocido
del intercambio térmico que reducir la capa de limite
laminar en torno de un objeto en una via para el flu-
jo de fluidos aumenta la transferencia térmica poten-
cial entre ese objeto y el fluido. Asi, por ejemplo, la
Figura 10A ilustra un elemento tubular de intercam-
bio térmico 200 dotado de una nervadura helicoidal
202. Son posibles otras configuraciones semejantes,
incluidas las nervaduras orientadas de forma circun-
ferencial 204 en un elemento de intercambio térmico
206, como se ve en la Figura 10B.

Para facilitar ain mds la transferencia térmica en-
tre los elementos de intercambio térmico y un fluido
corporal, el drea superficial de esos elementos pue-
de aumentarse de varias formas sin alterar de manera
significativa el volumen global transversal del caté-
ter. Asi, por ejemplo, la Figura 11 ilustra una regién
de intercambio térmico 210 en un catéter de la pre-
sente invencion en el que se extienden una pluralidad
de elementos de intercambio térmico ondulantes 212
desde un distribuidor distal 214 hasta un distribuidor
proximal 216 del que estd dotado un eje tubular 218.
Dicho de otra forma, los elementos 212 se extienden
siguiendo un camino no lineal, con al menos un pun-
to de inflexién. Esta configuracién proporciona ma-
yor area superficial para cada elemento de intercam-
bio térmico 212 que la convexidad superficial de los
elementos 58, 102 y 166, descritos previamente. Ade-
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mas, el hecho de que cada elemento 212 esté ubicado
por lo general paralelo al eje tubular principal 218,
pero separado de él, permite a todos ellos comprimir-
se hacia dentro y/o migrar en torno a la circunferencia
del eje tubular cuando se pasa el catéter por cavidades
corporales estrechas o tortuosas.

Otro medio para aumentar el drea superficial de
cada elemento de intercambio térmico es modificar
su seccion transversal, apartindola de una geometria
de seccidn transversal puramente circular. Asi, la Fi-
gura 12 ilustra, en seccién transversal, un elemento
de intercambio térmico 220 dotado alternativamente
de una pluralidad de regiones que se proyectan hacia
el exterior 222 y de surcos 224. El tamaiio global del
corte transversal, por asi decirlo, cabe dentro de un
circulo imaginario 226, pero tiene un area superficial
exterior mayor. Las personas versadas en la especia-
lidad reconoceran que son posibles numerosas confi-
guraciones transversales para los elementos de inter-
cambio térmico que satisfacen los dobles requisitos
de una mayor area superficial sin aumentar el tamafio
global del corte transversal.

En las Figuras 13 y 14 se muestra una construc-
cidn alternativa para los elementos de intercambio tér-
mico. Un eje tubular de catéter 240 contiene un con-
ducto de entrada para el flujo de fluidos 242 y un
conducto de salida para el flujo de fluidos 244. Va-
rios elementos de intercambio térmico 246 van uni-
dos por solo un extremo a lo largo de la longitud del
eje tubular 240 de modo que puedan flotar libremen-
te en el fluido corporal circundante. Cada elemento
de intercambio térmico 246 consta de un tubito exte-
rior 248 que rodea un tubito interior 250. El extremo
distal del tubito exterior 248 estd cerrado y el extre-
mo distal del tubito interior 250 est4 abierto y termina
antes del extremo distal del tubito exterior. Los tu-
bitos interiores 250 definen en su interior conductos
que estan en comunicacién fluida con el conducto de
entrada 242. Ademas, el conducto de salida 244 es-
ta en comunicacién fluida con el espacio anular entre
el tubito interior 250 y el tubito exterior 248. De es-
ta manera, el fluido de transferencia térmica que viaja
por el conducto de entrada 242 del eje tubular del ca-
téter entra en el conducto del tubito de entrada, como
se indica mediante las flechas 252, y fluye entre los
tubitos interior y exterior y se introduce en el conduc-
to de salida 244 del eje tubular, como se indica por
medio de las flechas 254. La via de circulacién pa-
ra el medio de intercambio térmico incluye en este
caso lo que se conoce como elementos ciegos de in-
tercambio térmico. La superficie exterior del tubito de
salida estd rodeada por un fluido corporal, sangre por
ejemplo, y, segin circula por los tubitos el fluido de
transferencia térmica, el calor puede transferirse entre
el fluido de transferencia térmica y el fluido corporal.
Debe observarse que la direccién del flujo del fluido
podria invertirse y que no es preciso que la estructu-
ra del flujo sea exactamente la ilustrada. Por ejemplo,
no es preciso que los conductos de entrada y de salida
del eje tubular sean concéntricos; son posibles otras
configuraciones.

En las Figuras 15-20 se muestra otra construccién
alternativa adicional para los elementos de intercam-
bio térmico. Este ejemplo de realizacién incluye un
distribuidor proximal 300 y una pluralidad de elemen-
tos de intercambio térmico 302, y en él las porcio-
nes proximales de los elementos individuales de inter-
cambio térmico 302 van agrupadas o colocadas dentro
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de un eje o camisa tubular 306. Las porciones distales
de los elementos de intercambio térmico 302 sobre-
salen hacia el exterior del extremo distal de la manga
306 y se extienden libremente mds alld del mismo.

Haciendo referencia particular a la Figura 15, el
catéter incluye un tubo 304 para la guia de alambre
que se extiende a través del distribuidor proximal 300
y mas alla de los extremos distales de los elemen-
tos de intercambio térmico 302. La camisa 306 puede
consistir en una estructura tubular flexible que rodee
sustancialmente los multiples elementos de intercam-
bio térmico 302 (que consisten en tubos flexibles) y el
tubo 304 de la guia de alambre, a lo largo sustancial-
mente de toda la longitud del catéter. Las porciones de
los elementos de intercambio térmico que sobresalen
mds alld del extremo distal de la camisa 304 definen
la regién de intercambio térmico de este ejemplo de
realizacién concreto de la invencién. De forma opcio-
nal, la camisa tubular 306 puede estar abocardada en
el extremo proximal 308 para facilitar la convergen-
cia de los multiples elementos de intercambio térmico
302 en un solo tubo de bajo perfil.

Los elementos de intercambio térmico 302 no es-
tan restringidos en su movilidad y flotan libremente
con el fluido corporal mas alld de un extremo distal
310 de la camisa tubular 306. El ejemplo de realiza-
cion ilustrado muestra ocho elementos de intercam-
bio térmico 302, aunque son posibles otros nimeros.
El tubo 304 para la guia de alambre es por lo general
més rigido que los elementos de intercambio térmico
302. Inicialmente, puede proporcionarse un medio de
fijacion temporal (no mostrado) para acoplar las por-
ciones sueltas de los elementos de intercambio térmi-
co 302 y el tubo 304 de la guia de alambre, o bien
un adhesivo temporal que una de forma susceptible
de soltarse los elementos de intercambio térmico al
tubo para la guia de alambre. Tales medios de unién
pueden tener la forma de una banda elastomérica que
rodee todos los elementos de intercambio térmico 302
y el tubo 304 de la guia de alambre. Tal unién, débil y
temporal, puede superarse cuando los elementos 302
se inflen durante la puesta en funcionamiento del ca-
téter, o puede deshacerse con otros medios adecuados.

Como se ve en la vista detallada de la Figura 17
y en la seccién transversal de la Figura 18, los ele-
mentos de intercambio térmico 302 consisten en tu-
bos coaxiales, cada uno de los cuales esta dotado de
un conducto interior 312 y de un conducto exterior
314. En el extremo distal 316 de cada uno de los ele-
mentos 302, el conducto exterior 314 estd cerrado, y
el conducto interior termina antes de este extremo dis-
tal. Las flechas del flujo muestran el medio de inter-
cambio térmico pasando distalmente por el conducto
interno 312 y siendo redirigido en el extremo distal
316 para que viaje de forma proximal por el conducto
exterior 314.

Como se ve en la Figura 16, el distribuidor proxi-
mal 300 comprende un recipiente generalmente divi-
dido en dos cdmaras iguales: una cdmara de entrada
318 y una cdmara de salida 320. La cdmara de entra-
da 318 tiene un puerto de entrada para fluidos 322, y
la cdmara de salida 320 tiene un puerto de salida para
fluidos 324. Las dos camaras 318, 320 estan separa-
das por una plancha divisora 326. Cada uno de los
elementos de intercambio térmico 302 pasa a través
de una plancha frontal 328 del distribuidor 300.

Como se ve en las Figuras 16 y 17, los conduc-
tos interiores 312 estan definidos dentro de los tubos
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de entrada 330 que terminan en la cdmara de entrada
318. De modo similar, los conductos exteriores 314
estan definidos dentro de los tubos de salida 332 que
terminan en la cdmara de salida 320. Los tubos de en-
trada y salida 330, 332 pasan a través de orificios 334
formados en la plancha frontal 328, como se ve en
la Figura 19. Cada uno de los orificios 334 sella her-
méticamente a los fluidos en torno de los tubos 330,
332. También hay un orificio central 335 en la plan-
cha frontal 328 para el paso del tubo 304 de la guia de
alambre. El tubo 304 de la guia de alambre se extiende
hermético a través del orificio central 335. Haciendo
referencia a la Figura 20, la plancha divisora 326 in-
cluye un orificio central 338 hermético a los fluidos
en torno del tubo 304 de la guia de alambre. El tubo
304 de la gufa de alambre sigue a través de un solo
orificio 340 que hay en la plancha trasera del distri-
buidor 300. Cada tubo de entrada 330 pasa a través de
un orificio 336 que hay en la plancha divisora 326 y
que es hermético a los fluidos con respecto este.

Cuando estd en funcionamiento, el catéter esta in-
sertado en un vaso sanguineo y se introduce fluido de
intercambio térmico a través del puerto de entrada 322
a la cdmara del flujo entrante 318. A continuacién, el
fluido de intercambio térmico pasa a los extremos pro-
ximales abiertos de cada uno de los tubos de entrada
330, y al interior del conducto interno 312 de cada
uno de los elementos de intercambio térmico 302. El
fluido pasa por toda la longitud de cada uno de los ele-
mentos de intercambio térmico 302 hasta que es redi-
rigido en el extremo distal 316 al interior del conducto
externo 314. El fluido viaja a continuacién de forma
proximal a través del conducto externo 314, como se
ve en la Figura 17, hasta que alcanza los extremos
proximales de cada uno de los tubos de salida 332. Si
los elementos de intercambio térmico 302 estdn ini-
cialmente en una configuracion plegada, el flujo del
fluido de intercambio térmico los infla y puede causar
la ruptura de un medio de fijacién y la subsiguiente
separacion de cada uno de los elementos. Al final, el
fluido pasa al interior de la cdmara de salida 320 y
sale del distribuidor 300 a través del puerto de sali-
da 324. De esta manera, puede hacerse que el fluido
de intercambio térmico circule por el catéter de inter-
cambio térmico. Segin vuelve el fluido de intercam-
bio térmico de forma proximal a través del conducto
externo 314, intercambia calor con la sangre que va
fluyendo por la supetficie de los elementos a través
de la pared externa de los elementos de intercambio
térmico 302.

Aunque el ejemplo dado muestra al fluido circu-
lando de forma distal por el conducto interior 312, y
de forma proximal por el conducto exterior 314, las
personas versadas en la especialidad se percataran de
que la direccién del flujo puede a veces invertirse sim-
plemente introducido el fluido de intercambio térmico
en la camara de entrada mientras que se extrae de la
camara de salida. Por lo general, resulta deseable te-
ner un intercambio térmico a contra corriente, o sea,
que el flujo sanguineo vaya en la direccidon opuesta
a la del flujo del fluido de intercambio térmico en el
conducto exterior 314. Si los elementos de intercam-
bio térmico 302 estdn en el torrente sanguineo de tal
modo que los extremos distales de los elementos es-
tén corriente abajo, y la sangre fluye del extremo pro-
ximal al distal a lo largo de la superficie del catéter,
resulta deseable que el flujo de entrada del fluido de
intercambio térmico se produzca por el conducto inte-
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rior 312 y es asimismo deseable que el flujo de salida
de intercambio térmico se produzca por el conducto
exterior 314. Este tipo de flujo se prefiere para el ca-
téter con elementos de intercambio térmico que floten
libremente en el extremo distal, porque aunque la san-
gre fluya del extremo distal al proximal, los elementos
tienden a descender y a flotar retrocediendo hacia el
extremo proximal del catéter. En tal configuracion, el
flujo contra corriente se logra si el fluido de intercam-
bio térmico fluye retrocediendo saliendo del catéter a
través del conducto externo 314.

Haciendo referencia ahora a un ejemplo de reali-
zacion alternativo mostrado en las Figuras 26-31, un
catéter para el intercambio térmico 350 de la presente
invencién incluye una pluralidad de elementos de in-
tercambio térmico que estdn formados de un circuito
de una tuberia formada por un solo conducto que se
extiende a lo largo de toda la longitud del catéter. El
extremo de entrada de cada uno de los tubos de un so-
lo conducto estd abierto a un depésito de entrada de
un distribuidor, y el extremo de salida estd abierto a
un depésito de salida. El fluido de intercambio térmi-
co circula a lo largo de toda la longitud de cada uno
de los elementos de intercambio térmico.

Refiriéndonos en particular a la Figura 21, un ca-
téter 350 para el intercambio térmico con un solo cir-
cuito consta de un distribuidor proximal 352, de una
pluralidad de elementos coaxiales de intercambio tér-
mico 354, de un tubo 356 para la guia de alambre y
de una camisa tubular proximal 358 que rodea los ele-
mentos de intercambio térmico en la regién proximal
del catéter. El catéter 350 ilustrado muestra ocho ele-
mentos tales de intercambio térmico 354, cada uno de
los cuales comprende circuitos de tubos alargados de
un solo conducto. Por supuesto, las personas versa-
das en la especialidad comprenderdn que el nimero
de elementos de intercambio térmico puede variar. El
extremo proximal 360 de la camisa tubular 358 puede
estar abocardado para facilitar una convergencia de
los multiples elementos de intercambio térmico 354
en un solo tubo de perfil mas bajo.

En el extremo distal 362 de la camisa, los elemen-
tos de intercambio térmico 354 no estdn restringidos
en su movilidad y pueden flotar libremente. El tubo
356 para la guia de alambre es por lo general mds ri-
gido que los elementos de intercambio térmico 354,
y puede formarse entre ellos una fijacién holgada (no
mostrada). Por ejemplo, puede usarse una banda elas-
tomérica que rodee todos los elementos de intercam-
bio térmico 354 y el tubo 356 de la guia de alambre.
De forma alternativa, puede reemplazar a lo anterior
cualquier medio de fijacién débil y temporal que pue-
de superarse cuando se inflen los elementos 354.

Como se ve en la Figura 22, el distribuidor pro-
ximal 352 define en su interior dos depésitos: un de-
posito para el flujo entrante 368 y un depdsito para
el flujo saliente 370. Una plancha divisora 372 separa
los dos depdsitos 368, 370. Un puerto de flujo entrante
374 se comunica con el depésito para el flujo entrante
368, mientras que un puerto de flujo saliente 376 se
comunica con el depésito para el flujo saliente 370.
Una plancha frontal 378 forma la superficie frontal
del distribuidor 352, como se ve en la vista en planta
de la Figura 25.

Los elementos de intercambio térmico 354 consis-
ten en tubos largos de paredes finas, definiendo cada
uno en su interior un solo conducto 364. Cada tubo
tiene un extremo abierto 366 colocado en el depdsito
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para el flujo entrante 368 y se extiende distalmente a
través de las aberturas selladas 380 en la plancha di-
visora 372 (Figura 26). Los tubos pasan a través del
depésito de flujo saliente 370 y a través de las aber-
turas selladas 382 que hay en la plancha frontal 378
(Figura 25). Los tubos contindan distalmente, conver-
giendo en la porcién abocardada 360 de la camisa tu-
bular 358, y emergiendo de un extremo distal 362. Ca-
da uno de los elementos de intercambio térmico 354
se extiende a lo largo de cierta distancia hasta un co-
do distal 384, visto en la Figura 23. El flujo distal del
fluido de intercambio térmico se redirige asi de forma
proximal en el codo distal 384. El tubo de retorno pasa
nuevamente a través de una de las aberturas 382 que
hay en la plancha frontal 378, y termina en el depdsito
para el flujo de salida 370.

Un tubo 356 para la gufa de alambre pasa comple-
tamente a través del distribuidor 352, extendiéndose
a través de un orificio proximal 388 para la guia de
alambre, de una abertura central 390 que hay en la
plancha divisora 372, y de una abertura central 392
que hay en la plancha frontal 378. El tubo 356 para
la guia de alambre es hermético con respecto a ambos
depdsitos 368, 370 del distribuidor 352.

Cuando esta en funcionamiento, el fluido de trans-
ferencia térmica (representado por las flechas que hay
en las diversas Figuras) es introducido en el depési-
to para el flujo de entrada 368 a través del puerto de
flujo entrante 374. El fluido presurizado pasa a los ex-
tremos abiertos de cada uno de los tubos de los ele-
mentos de intercambio térmico 354, fluye la longitud
total del tubo y es redirigido en el codo 384, y lue-
go fluye de modo proximal, vacidndose en el depdsito
para el flujo de salida 370. A continuacién, el fluido
sale por el puerto de salida 376. Como se ha indicado
previamente, las personas versadas en la especialidad
comprenderdn que la direccién del flujo puede inver-
tirse con facilidad sin alterar los principios basicos de
la invencion. En este ejemplo de realizacién, sin em-
bargo, el fluido de intercambio térmico estara fluyen-
do en ambas direcciones en un tubo en contacto con
el flujo sanguineo, y, por lo tanto, existe tanto un flujo
en el sentido de la corriente como un flujo en senti-
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do contrario. Asf, la direccién del flujo a través de los
tubos se hace menos significativa que en el sistema
coaxial descrito mds arriba.

Los elementos de intercambio térmico de la pre-
sente invencion pueden estar hechos de una variedad
de materiales, siendo la consideracién principal su
biocompatibilidad. Los elementos son impermeables
a los fluidos, preferiblemente de algtin tipo de polime-
ro, y flexibles. Un material particularmente util es el
tereftalato de polietileno (polyethylene terephthalate,
PET), que puede ser extrudido y soplado para formar
filamentos huecos de paredes finas.

Aunque se ha descrito mds arriba con fines ilus-
trativos un ejemplo de realizacién concreto de la in-
vencion, resultard evidente a las personas versadas en
la especialidad que pueden efectuarse numerosas va-
riaciones de los detalles sin apartarse de la invencién
como queda definida en las reivindicaciones adjuntas.
A titulo de ejemplo y no de manera que suponga limi-
tacion, donde se intercambia calor entre los fluidos en
circulacién, como ocurre entre el fluido de intercam-
bio térmico en circulacion en este catéter y la sangre
en circulacion, se ha descubierto que el intercambio
térmico es mas eficiente si hay un flujo contra corrien-
te entre los fluidos, o sea, que los fluidos fluyan en di-
recciones opuestas. En el ejemplo dado aqui, la san-
gre puede estar fluyendo pasando por los filamentos
de intercambio térmico desde el extremo proximal al
distal, o del distal al proximal, dependiendo del modo
de insercién del catéter. Por ejemplo, si el catéter se
inserta en la vena cava inferior mediante una incision
en la vena yugular, la sangre fluiria sobre la regién
de intercambio térmico desde el extremo distal hacia
el extremo proximal del catéter (o sea, flujo retrégra-
do), mientras que si el catéter es insertado en la vena
cava inferior desde una incisién en la vena femoral,
la sangre fluiria pasando la regién de intercambio tér-
mico desde el extremo proximal hasta el distal (o sea,
flujo anterdgrado). Para lograr un flujo contra corrien-
te entre la sangre y el fluido de intercambio térmico,
pueden invertirse los conductos de entrada y salida
del eje tubular sin apartarse de la invencién como esta
descrita.
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REIVINDICACIONES

1. Un catéter para el intercambio térmico (24, 50,
100, 150, 180, 350) que consta de:

(i) un eje tubular longitudinal del catéter (52,
104, 164, 182, 218, 240, 306, 358) con un
extremo proximal y un extremo distal;

(i1) unaregién de intercambio térmico (56, 42,
44, 106, 152, 210) que consta de una plu-
ralidad de elementos de intercambio térmi-
co (58, 587, 102, 166, 184, 200, 206, 212,
220, 246, 302, 354), teniendo cada uno de
dichos elementos de intercambio térmico
una longitud y extremos opuestos, estando
unido cada elemento de intercambio térmi-
co por al menos uno de sus extremos al eje
tubular del catéter;

caracterizado porque al menos una por-
ci6n de la longitud de cada elemento de in-
tercambio térmico estd separada transver-
salmente del eje tubular para que, cuando
se inserte en una cavidad corporal en la
que haya un fluido que tenga un fluido cor-
poral en su interior, el fluido corporal ro-
dee de forma circunferencial cada elemen-
to de intercambio térmico.

2. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacion 1, en el que los ele-
mentos diferenciados de intercambio térmico consis-
ten en tubos.

3. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacion 1, en el que los ele-
mentos de intercambio térmico consisten en filamen-
tos.

4. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 1, en el que los ele-
mentos diferenciados de intercambio térmico consis-
ten en filamentos ciegos unidos al eje tubular del ca-
téter inicamente por un extremo de cada filamento.

5. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 3, en el que los ele-
mentos de intercambio térmico son flexibles y en el
que cada uno se ve restringido a lo largo de una por-
cion de su longitud con respecto al eje tubular de mo-
do que se permita que un extremo libre (186) de cada
elemento de intercambio térmico vaya a la deriva li-
bremente dentro del fluido corporal.

6. Un catéter, en conformidad con cualesquiera de
las reivindicaciones anteriores, en el que uno o mas de
los elementos de intercambio térmico tienen una via
de flujo para fluidos (58°, 80, 130, 312, 314) a través
de los mismos.

7. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las reivindicaciones
precedentes, en el que uno o mas de los elementos de
intercambio térmico tienen una seccidn transversal no
circular (220).

8. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 6 o en la Reivindi-
cacién 7 cuando depende de la Reivindicacién 6, en
el que el referido eje tubular tiene un conducto para
el flujo entrante de fluidos (244) y un conducto para
el flujo saliente de fluidos (242) para permitir la cir-
culacién de un medio fluido de intercambio térmico a
través del elemento de intercambio térmico o de los
elementos de intercambio térmico.
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9. Un catéter para el intercambio térmico, como se
reivindica en la Reivindicacién 8, en el que cada ele-
mento de intercambio térmico tiene un orificio para el
flujo de entrada (80) en un extremo y un orificio para
el flujo de salida (82) en el extremo opuesto, estando
en comunicacion el orificio para el flujo de entrada y
el orificio para el flujo de salida con la via de circula-
cion.

10. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 8 o en la Reivin-
dicacién 9, en el que cada elemento de intercambio
térmico se extiende en una ruta no lineal desde su ori-
ficio para el flujo de entrada (80) a su orificio para el
flujo de salida (82), teniendo la ruta no lineal al menos
un punto de inflexidn.

11. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las Reivindicaciones
de la 8 a la 10, ambas inclusive, en el que el catéter
incluye un distribuidor de entrada (114, 318) abierto
al conducto de flujo de entrada y al orificio de flujo de
entrada de cada elemento de intercambio térmico y en
el que el catéter incluye un distribuidor de salida (120,
320) abierto al conducto de flujo de salida y al orifi-
cio de flujo de salida de cada elemento de intercambio
térmico.

12. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 11, en el que el dis-
tribuidor de entrada (114, 318) esta ubicado de forma
distal con respecto al distribuidor de salida (120, 320).

13. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 11 o en la Reivin-
dicacién 12, en el que los elementos de intercambio
térmico consisten en filamentos huecos alargados do-
tados de extremos opuestos abiertos (Fig. 17) que de-
finen los respectivos orificios de flujo de entrada y de
flujo de salida, y en el que el extremo opuesto de cada
filamento se comunica con un espacio interior en un
sendo distribuidor (114, 120, 318, 320).

14. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las Reivindicaciones
de la 11 a la 13, ambas inclusive, en el que los ele-
mentos de intercambio térmico son mas largos que la
distancia entre el distribuidor de entrada (114, 120) y
el de salida (318, 320).

15. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las reivindicaciones
precedentes, en el que el eje tubular del catéter tiene
una longitud y la regién de intercambio térmico se ex-
tiende a lo largo de una distancia que es menor que la
mitad de la longitud del eje tubular.

16. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las reivindicaciones
precedentes, en el que la regién de intercambio térmi-
co estd ubicada en una regién distal del eje tubular.

17. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las reivindicaciones
precedentes, que consta ademds de una regién aislan-
te (172, 188) en el eje tubular ubicada de forma proxi-
mal con respecto a la regién de intercambio térmico.

18. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 17, en el que la re-
gién aislante (172, 188) se extiende la longitud total
del eje tubular proximal a la regién de intercambio
térmico.

19. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacion 18, en el que la re-
gion aislante (172, 188) se extiende aproximadamente
un 85-90% de la longitud del eje tubular, y en el que
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una regién de intercambio térmico se extiende sustan-
cialmente a lo largo del resto del eje tubular.

20. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las Reivindicaciones
de la 17 ala 19, ambas inclusive, en el que la regién
aislante consiste en un globo inflable que rodea el eje
tubular.

21. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 20, en el que el eje
tubular estd dentro del globo y la regién aislante con-
siste en una pluralidad de separadores interpuestos en-
tre la pared interior del globo y el eje tubular y que los
distancian entre si.

22. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 20 o en la Reivindi-
cacién 21, en el que la regién aislante comprende una
pluralidad de globos que rodean el eje tubular y una
camisa (306) que rodea los globos.

23. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las reivindicaciones
precedentes, en el que cada elemento de intercambio
térmico consta de un filamento dotado de un extre-
mo distal y de un extremo proximal, estando sujeto
el extremo distal al eje tubular del catéter, e incluyen-
do ademads un resorte colocado entre el filamento y el
eje tubular y adaptado para comprimirse con la apli-
cacién de una fuerza externa al catéter segin se va
insertando en la cavidad corporal, y adaptado ademds
para expandirse en ausencia de tal fuerza externa para
mantener el filamento a una distancia radial predefi-
nida con respecto al eje tubular.

24. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 23, en el que cada
filamento va fijado ademds por su extremo proximal
al eje tubular del catéter, siendo hueco cada filamento
y proporcionando a través de él una via para el flujo
de fluidos para el paso de un medio liquido de inter-
cambio térmico.

25. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las reivindicaciones
precedentes, en el que cada elemento de intercambio
térmico consta de un filamento en forma de vara do-
tado de una nervadura de discontinuidad puesta sobre
él.

26. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 25, en el que la ner-
vadura de discontinuidad de flujo estd colocada heli-
coidalmente en torno del filamento.

27. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 25, en el que la
nervadura de discontinuidad de flujo estd colocada de
forma circunferencial en torno del filamento.

28. Un catéter para el intercambio térmico, co-
mo se reivindica en cualesquiera de las reivindicacio-
nes precedentes, en el que el referido eje tubular del
catéter consta de una pluralidad de elementos de in-
tercambio térmico sustancialmente rodeados por una
camisa y en el que la regién de intercambio térmico
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consta de porciones de los elementos de intercambio
térmico que sobresalen de dicha camisa.

29. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las reivindicaciones
precedentes, en el que hay al menos tres elementos de
intercambio térmico.

30. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 29, en el que los
elementos de intercambio térmico estdn distribuidos
uniformemente de forma circunferencial en torno del
eje tubular.

31. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las reivindicaciones
precedentes, en el que los elementos de intercambio
térmico consisten en globos de paredes muy finas.

32. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las reivindicaciones
precedentes, en el que los elementos de intercambio
térmico tienen paredes que permiten una tasa elevada
de transferencia conductiva del calor a través de las
mismas.

33. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en cualesquiera de las reivindicaciones
precedentes, en el que los elementos de intercambio
térmico son huecos, incluyendo el eje tubular una via
de circulacion para fluidos, y estando el interior hueco
de los elementos de intercambio térmico en comuni-
cacion fluida con la via de circulacion para fluidos.

34. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacién 33, en el que ca-
da elemento de intercambio térmico estd formado con
una via de flujo coaxial, suministrdndose el medio de
intercambio térmico a un conducto interior y extra-
yéndose de un conducto exterior.

35. Un catéter para el intercambio térmico, como
se reivindica en la Reivindicacion 33, en el que cada
elemento de intercambio térmico consta de un circui-
to de un tubo de un solo conducto, suministrandose el
medio de intercambio térmico al conducto del tubo.

36. Un sistema para el intercambio térmico con un
fluido corporal que consiste en:

(i) un medio liquido de intercambio térmico;

(i1) un catéter de intercambio térmico en con-
formidad con cualesquiera de las Reivindi-
caciones de la 1 a la 35, ambas inclusive.

37. Un sistema, en conformidad con la Reivindica-
¢ion 36, constando dicho sistema ademas de un sensor
o sensores fijados al paciente, o insertados en él, pa-
ra proporcionar retroalimentacion sobre la situacién
del paciente, por ejemplo acerca de la temperatura del
paciente.

38. Un sistema, en conformidad con la Reivin-
dicacion 37, constando dicho sistema ademas de un
controlador adaptado para controlar el catéter de in-
tercambio térmico basado en la retroalimentacién de
dichos sensores.
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