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DESCRIPCION

Catéteres coronarios para uso en una cateteriza-
cién transradial.
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a catéteres para
su colocacién selectiva en la arteria coronaria dere-
cha o izquierda de un paciente, mediante aproxima-
cién transradial.

Antecedentes de la invencion

En el diagnéstico y tratamiento de enfermedades
del corazén causadas por oclusién de las arterias co-
ronarias, un médico puede realizar varias pruebas y
procedimientos no quirdrgicos en los que un catéter es
guiado a través de una arteria del brazo o de la pierna,
y hacia la arteria coronaria seleccionada del corazén.
Una vez en su lugar, el catéter se utiliza entonces para
realizar pruebas diagndsticas tales como angiografia
coronaria, en las que se inyecta un material de for-
macién de radio-imagenes para visualizar las arterias,
o intervenciones terapéuticas tales como angioplastia
coronaria, dilatacion estendtica, o aterectomia.

En un procedimiento de cateterizacién femoral, el
catéter se introduce en la aorta a través de la arteria fe-
moral de la pierna. Un inconveniente de este procedi-
miento consiste en que, una vez que se ha completado,
el paciente debe permanecer tendido e inmovilizado,
con una presion aplicada a la herida un extenso pe-
riodo de tiempo de aproximadamente 4-6 horas para
asegurar que la sangradura se ha detenido.

Con una cateterizacién braquial, el catéter si intro-
duce a través de la arteria braquial del brazo. Con este
procedimiento, el paciente puede incorporarse y ca-
minar en un corto periodo de tiempo de s6lo 1-2 horas
aproximadamente. Sin embargo, la localizacién pro-
funda de la arteria conduce a complicaciones de san-
gradura incrementada, y se puede producir la trombo-
sis de la arteria. Otra desventaja consiste en que un
catéter insertado en la arteria braquial interrumpe in-
deseadamente el flujo de sangre hacia la parte infe-
rior del brazo, la mufieca y la mano. Adicionalmen-
te, las formas de los extremos distales de los catéte-
res coronarios que han sido descritos para su inser-
ci6n utilizando una aproximacidn de arteria braquial,
tales como los contenidos en las Patentes US ndms.
5.299.574 (Bower) y 5.471.986 (Ishimura), podrian
ser mejoradas para mantener de manera mds segura la
punta del catéter encajada en el interior de la arteria y
evitar que retroceda hacia fuera del ostium coronario
cuando se hace que el equipo de angioplastia avance
por la arteria.

Una técnica relativamente nueva consiste en una
propuesta transradial, en la que el catéter se introduce
en la aorta a través de la arteria radial de la mufieca.
La arteria radial y la arteria cubital, son dos arterias
de la mufieca que se comunican a través del arco pal-
mar. Ventajosamente, la insercién de un catéter por
la arteria radial no interrumpe el flujo sanguineo ha-
cia la parte inferior del brazo o la mano, puesto que
la sangre puede seguir circulando a través de la arte-
ria cubital y del arco palmar. Esta alternativa requiere
también un tiempo de recuperacion relativamente cor-
to de aproximadamente 10-15 minutos para asegurar
que se ha detenido la sangradura desde la herida qui-
rirgica. De ese modo, una ventaja del uso de una al-
ternativa transradial para cateterizacion diagndstica e
intervencion sobre la coronaria femoral o braquial, la
alternativa de intervencién es la pronta exoneracion
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del paciente hacia los cuidados de paciente externo, y
las reducciones de costes asociadas a la pronta exone-
racién y la disponibilidad incrementada de camas de
recuperacion. Adicionalmente, los procedimientos de
intervencion transradial pueden ser realizados en dis-
positivos menos complicados que los requeridos para
una procedimiento femoral o braquial. Sin embargo,
puesto que esta alternativa de angiografia coronaria
fue descrita por primera vez en 1989 por el Dr. Lucien
Campeau (Cathet. Cardiovasc. Diagn. 16:3-7 (1989)),
ha ido ganando aceptacién en Europa, pero solamen-
te una aceptacion minima en los Estados Unidos. Un
impedimento para el uso de esta técnica consiste en
que los catéteres existentes no estdn disefiados para
un uso 6ptimo desde la arteria radial. Los catéteres
actuales requieren una manipulacién excesiva y resul-
tan facilmente desalojados durante el examen o trata-
miento.

Por lo tanto, un objeto de la invencién consiste en
proporcionar un catéter para su uso en la diagnosis
y/o el tratamiento coronario, que ha sido configurado
especificamente para su insercion en una arteria coro-
naria a través de una aproximacion transradial. Otro
objeto consiste en proporcionar un catéter radial dere-
cho o izquierdo que tenga una forma tal que, cuando
se aplica una fuerza que tienda a desplazar la punta
del catéter hacia fuera del ostium de la arteria, tal co-
mo con el equipo de avance y/o de inyeccidn de un
tinte a través del catéter hacia la arteria, la punta del
catéter no resultard desalojada y se mantendrd asen-
tada de forma segura en el ostium de la arteria hasta
la terminacién del procedimiento. Todavia otro objeto
consiste en proporcionar catéteres que requieran ma-
nipulaciones minimas para encajar en el ostium coro-
nario, facilitando con ello el uso del procedimiento.
Sumario de la invencion

Estos y otros objetos y ventajas se han alcanza-
do con catéteres coronarios derecho e izquierdo que
han sido disefiados para ser utilizados desde el bra-
7o derecho con entrada arterial desde la arteria radial,
de acuerdo con la reivindicacién 1. Las realizaciones
preferidas se encuentran descritas en las reivindica-
ciones dependientes.

El documento EP 0 728 494 Al describe un ca-
téter tubular pre-conformado para una alternativa de
cateterizacion transradial percutdnea, que comprende
una porcién distal en forma de puente que posee un
arco distal que define una curva primaria, una parte
superior que define una curva secundaria, y un arco
proximal que define una curva terciaria. El arco pro-
ximal estd conectado a un eje recto. El eje es rigido
y la porcién en forma de puente tiene una flexibilidad
que se extiende al menos hasta, e incluye a, la cur-
va primaria, y una rigidez que se extiende al menos
hasta, e incluye a, la curva terciaria.

El documento DE 92 15 778 U describe también
un catéter pre-conformado para angiografia corona-
ria con un conjunto especifico de dngulos entre partes
especificas del mismo.

El documento US-A-5.322.509 describe un caté-
ter para procedimientos cardiacos que incluye un ex-
tremo distal con forma de “C” en general, que con-
cuerda aproximadamente con la forma de un arco aér-
tico. El catéter esta hecho de un material flexible, e
incluye una porcién distal que posee una seccién pro-
ximal conectada a una seccion intermedia a aproxi-
madamente 135°. La seccién mds distal sujeta a la
seccién intermedia, es generalmente perpendicular a
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la seccién intermedia y consiste en una doble curva
inversa.

Los catéteres radiales de la invencién tienen un
extremo proximal, un extremo distal conformado que
esta configurado para su colocacién en, o cerca de, la
arteria coronaria derecha o izquierda, y una porcién
de cuerpo extensa y relativamente recta entre ambos.
La longitud del catéter es suficiente para permitir el
avance de la porcion de extremo distal del catéter por
la aorta y la insercién de la punta en el ostium de la
arteria coronaria seleccionada utilizando una aproxi-
macioén transradial. El extremo distal pre-conforma-
do de los catéteres, incluye dos porciones curvadas, o
curvas, que forman un angulo suficiente tal que cuan-
do se hace avanzar el catéter por la aorta, la punta del
catéter puede ser encajada en el ostium de la arteria
coronaria seleccionada, y mantenida ahi en contra de
las fuerzas opuestas que tienden a desplazar la punta
desde la arteria.

El extremo distal de los catéteres incluye una pri-
mera porcidn curva, o segmento, que define un primer
angulo, y que estd dispuesta distalmente de la porcion
de cuerpo alargada del catéter, una segunda porcién
curva que define un segundo dngulo, una porcién rec-
ta que se encuentra dispuesta entre la primera y la se-
gunda porciones curvas, y una porcion de punta, con
una punta que esta dispuesta distalmente respecto a la
segunda porcién curva. La segunda porcién curva del
catéter radial derecho estd dispuesta en dngulo hacia
la primera porcién curva, dando al catéter una apa-
riencia de forma de “J”. El catéter radial izquierdo
tiene forma de “U”, con la segunda porcién curva del
extremo distal curvada hacia fuera de la primera por-
cién curva.

Durante el uso, el extremo distal de los catéteres
radiales se inserta hacia la arteria radial en la mufieca
o la arteria braquial del brazo, y se hace avanzar hacia
la aorta a través de la innominada arteria, a través del
arco adrtico, y hacia la aorta ascendente. La curvatura
del extremo distal del catéter radial derecho es tal que
cuando la primera porcidn curva se sitda contra la pa-
red medial de la aorta ascendente, la porcion recta y
la porcién de punta se orientan hacia la pared lateral
opuesta de la aorta y la arteria coronaria derecha, y la
punta se sitdia en el, o cerca del, ostium coronario. En
el catéter radial derecho, el 4ngulo de la primera por-
cidén curva es suficiente para posicionar la porcién de
cuerpo alargada y la porcién recta del extremo distal,
cada una en relacion con la otra, formando un dngulo
de 40-60°, y el segundo dngulo es suficiente para posi-
cionar la porcién recta del extremo distal en relacion
con la porcién de punta formando un dngulo de 80-
110°.

El catéter radial izquierdo de la invencidn estd
configurado de modo que cuando la primera porcién
curva se sitia contra la pared medial de la aorta as-
cendente, la segunda porcién curva se dirige hacia, y
apoya contra, la pared lateral opuesta de la aorta, de
modo que la aproximacién a la arteria coronaria iz-
quierda se realiza desde la pared contra-lateral, y la
punta se sitda en el, o cerca del, ostium coronario. Es-
ta configuraciéon y contacto de las porciones curvas
del extremo radial con la pared adrtica proporciona
resistencia contra las fuerzas que tienden a flexionar
la punta del catéter hacia fuera de la arteria durante el
uso. El primer dngulo de la porcién extrema distal del
catéter radial izquierdo es suficiente para posicionar
la porcion de cuerpo alargada del catéter y la porcién
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recta del extremo distal formando un dngulo de 20-40°
cada una en relacién con la otra, y el segundo dngulo
es suficiente para posicionar la porcién recta y la por-
cién de punta del extremo distal, cada una en relacién
con la otra, formando un dngulo de 135-155°.

Los presentes catéteres coronarios transradiales
proporcionan un dispositivo estable y fiable para la
realizacién de procedimientos transradiales de inter-
vencion coronaria, y eliminan la necesidad de realizar
tales procedimientos utilizando una alternativa de ca-
teterizacién femoral o braquial. Ventajosamente, las
formas de los presentes catéteres radiales proporcio-
nan un catéter en el que se puede mantener el enca-
je de la punta con la arteria coronaria seleccionada
contra las fuerzas opuestas que tienden a desalojar y
provocar que la punta retroceda hacia fuera de la ar-
teria, tales como las que se presentan cuando se hace
avanzar un instrumento a través del catéter hacia la
arteria. La configuracion del extremo distal de los ca-
téteres, incluyendo los dngulos, o curvas, de las por-
ciones curvadas, la colocacidén y el contacto de una o
de ambas porciones curvadas con la pared adrtica, y
la fuerza de desviacién de las curvas, cooperan para
mantener la punta del catéter en el interior de la ar-
teria coronaria, y proporcionar un instrumento segu-
ro y confiable para la realizacién de procedimientos
de diagnosis y tratamiento coronarios. La rigidez del
material utilizado para construir el catéter puede con-
tribuir también a mantener la punta de catéter en la
arteria variando la flexibilidad de las curvas. El extre-
mo distal de los catéteres radiales puede ser también
posicionado ficilmente en la posicion deseada en el
interior de la aorta con una minima manipulacién ma-
nual.

Breve descripcion de los dibujos

A través de las vistas que siguen, se van a utilizar
nimeros de referencia en los dibujos, y se utilizardn
los mismos nimeros de referencia a través de las di-
versas vistas y de la descripcién para indicar las partes
iguales o similares de la invencidn.

La Figura 1 es una vista en perspectiva de una
realizacién de un catéter coronario radial derecho de
acuerdo con la invencion;

la Figura 2 es una ilustracién del catéter coronario
radial derecho de la Figura 1 situado en su posicién
en la aorta de un paciente;

la Figura 3 es una vista en perspectiva de una rea-
lizacién de un catéter coronario radial izquierdo de
acuerdo con la invencion;

la Figura 4 es una ilustracién de un catéter coro-
nario radial izquierdo de la Figura 3, situado en su
posicién en la aorta de un paciente, y

la Figura 5 es una ilustracién de una alternativa
transradial que utiliza el catéter coronario radial iz-
quierdo de la Figura 3.

Descripcion detallada de la invencion

La invencidn serd mejor comprendida y sus venta-
jas mejor apreciadas a partir de la descripcion que si-
gue. Haciendo ahora referencia a los dibujos, se mues-
tra una realizacion de un catéter 10 coronario radial
derecho de acuerdo con la invencién en las Figuras
1y 2, y se muestra un catéter 60 coronario radial iz-
quierdo en las Figuras 3 y 4.

Catéter radial derecho

Segtn se ha representado en la Figura 1, el caté-
ter 10 radial derecho consiste en un miembro tubular,
alargado, que incluye un extremo 12 proximal, una
porcién 14 de cuerpo relativamente recta, una porcién
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16 de extremo distal que tiene forma relativamente de
“J”, y un orificio 18 central que se extiende a su tra-
vés. El extremo 16 distal incluye una primera porcién
20 curva, o segmento curvo proximal, que define un
primer angulo 22, una porcién 24 recta, una segunda
porcidn 26 curva o segmento curvo distal, que define
un segundo dngulo 28, una porcién 30 de punta, y una
punta 32.

La longitud del catéter 10 que se extiende desde
el extremo 12 proximal hasta la punta 32, mostrada
como la distancia desde “A” hasta “B”, es suficiente
para permitir la insercién de la punta 32 en la aorta
40 ascendente y en el ostium 42 de la arteria 44 co-
ronaria derecha utilizando una aproximacién de cate-
terizacion transradial (Figura 2). Con preferencia, el
catéter 10 tiene una longitud A-B de 110-125 cm, con
preferencia alrededor de 115 cm.

Segtin se muestra en la Figura 2, el extremo 16
distal ha sido configurado para posicionar la porcién
30 de punta en las proximidades de la arteria 44 coro-
naria derecha, y encajar y mantener de forma segura
la punta 32 en el interior del ostium 42 coronario du-
rante un procedimiento coronario. La primera porcién
20 o porcién proximal curva del catéter 10, sirve pa-
ra dirigir el catéter 10 hasta la pared 46 lateral de la
aorta 40 ascendente, para el encaje selectivo en la ar-
teria 44 coronaria. La segunda porcién 26 o porcién
distal curva, permite el encaje coaxial en la arteria 44
coronaria.

El primer dngulo 22 de la porcién 16 de extremo
distal, se ha curvado segin un dngulo de 40-60°, mas
preferentemente con un dngulo de 45-55°, més prefe-
riblemente con un dngulo de 50°. La segunda porcién
26 ha sido curvada hacia la primera porcién 20 curva
formando un dngulo de 80-110°, més preferentemente
un dngulo de 85-100°, mas preferiblemente un angulo
de 90°. La longitud 1a’-2a’ de la primera porcién 20
curva es de 30-40 mm, mds preferiblemente de 33-37
mm; la longitud 2a’-3a’ de la porcién 24 recta es de
40-60 mm, preferentemente de 45-55 mm; la longi-
tud 3a’-4a’ de la segunda porcién 26 curva es de 20-
24 mm; y la longitud 4a’-5a’ de la porcién 30 de punta
es de 4-8 mm, preferentemente de 5-7 mm.

El catéter puede estar dimensionado para acomo-
darse a las dimensiones variables de los pacientes.
Una realizacién preferida de un catéter 10 radial de-
recho estdndar (4,0) tiene una porcién 16 de extremo
distal con una primera porcién 20 curva de aproxima-
damente 35 mm de longitud y formando un dngulo de
aproximadamente 50°, una porcién 24 recta de aproxi-
madamente 50 mm, una segunda porcién 26 curva de
aproximadamente 22 mm de largo formando un dngu-
lo de 90°, y una porcién de punta de aproximadamente
6 mm. Para acomodarlo a un paciente que tenga una
aorta mds ancha o mads estrecha, seglin se mide me-
diante un procedimiento de formacién de radio-ima-
genes, las longitudes y/o los dngulos de los segmen-
tos de la porcién 16 de extremo distal, por ejemplo,
la longitud de la porcidén 24 recta y el angulo 20 pro-
ximal (primera porcién curva), pueden ser ajustados
convenientemente.

Catéter radial izquierdo

La Figura 3 representa una realizacion de un ca-
téter 60 radial izquierdo de acuerdo con la invencion.
El catéter 60 radial izquierdo incluye un extremo 62
proximal, una porcién 64 de cuerpo recto, y una por-
cién 66 de extremo distal. Un orificio 68 central se
extiende a través del mismo. El extremo 66 distal esta
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configurado en forma de “U” e incluye una prime-
ra porcién 70 curva, o segmento curvo proximal, que
define un primer dngulo 72, una porcién 74 recta, una
segunda porcién 76 curva, o segmento curvo distal,
que define un segundo dngulo 78, una porcién 80 de
punta, y una punta 82. La segunda porcién 76 curva
estd curvada hacia fuera de la primera porcién 70 cur-
va.

Segtin se ha representado en la Figura 3, la longi-
tud del catéter 60 se mide como la distancia de “C” a
“D”. La longitud C-D es suficiente para la colocacién
de la punta 82 en el ostium 48 de la arteria 50 coro-
naria izquierda mediante un procedimiento de catete-
rizacién transradial. Con preferencia, la longitud C-
D del catéter 60 es de 110-125 cm, preferentemente
alrededor de 115 cm.

La forma y las dimensiones del extremo 66 distal
son suficientes para permitir el encaje y el manteni-
miento de la punta 82 de catéter coaxialmente en el
ostium 48 de la arteria 50 coronaria izquierda duran-
te su utilizacién en un procedimiento coronario, se-
glin se muestra en la Figura 4. La primera porcién 70
curva, o porcién proximal, sirve para dirigir el catéter
hasta la pared 46 lateral de la aorta 40 ascendente, a
aproximadamente el nivel de los picos 52 coronarios,
de modo que la aproximacion a la arteria 50 coronaria
izquierda se produce desde la pared 46 contra-lateral
de la aorta. Esto aumenta la capacidad del catéter 60
para encajar en la arteria 50 coronaria y proporcio-
nar una base segura para los procedimientos interven-
cionales coronarios. La segunda porcién 76 curva, o
porcidn distal, dirige entonces la punta 82 de catéter
hasta la arteria 50 coronaria, para su encaje selectivo.

Con preferencia, la primera porcién 70 o porcién
curva proximal, proporciona un primer dngulo 72 que
es de 20-40°, mas preferentemente de 25-35°, mas
preferentemente alrededor de 30°, y la segunda por-
cién 76 o porcidn curva distal, proporciona un segun-
do dngulo 78 que es de 130-150°, més preferentemen-
te 135-145° mas preferentemente alrededor de 140°.
La primera porcién 70 (arco) curva tiene una longitud
preferida 1a”-2a” de 6-11 mm, mds preferiblemente
7-10 mm, mds preferiblemente 8-9 mm; la porcién 74
recta tiene una longitud preferida 2ab”-3a” de 16-24
mm, mds preferiblemente 18-22 mm; la segunda por-
cién 76 (arco) curva tiene una longitud 3a”-4a” de 23-
32 mm, m4s preferiblemente 25-29 mm; y la porcién
80 de punta tiene una longitud preferida 4a”-5a” de
23-38 mm, preferentemente 25-35 mm.

En una realizacion preferida del catéter radial iz-
quierdo, la primera porcién 70 curva tiene un dngulo
72 de aproximadamente 30° y una longitud 1a”-2a” de
aproximadamente 8,4 mm, la porcion recta tiene una
longitud 2ab”-3a” de aproximadamente 20 mm, y la
segunda porcién curva tiene un dngulo 78 de apro-
ximadamente 141° y una longitud 3a”-4a” de aproxi-
madamente 27,5 mm, con una longitud 4a”-5a” varia-
ble para la porcién de punta. Por ejemplo, un catéter
radial izquierdo estandar (4,0) tiene preferentemente
una porcién de punta de 28-33 mm, con preferencia
29-32 mm, preferentemente alrededor de 30,5 mm;
un catéter de 3,5 tiene una porcién de punta de 23-
28 mm, con preferencia 24-27 mm, preferentemen-
te 25,4 mm; y un catéter de 4,5 tiene una porcion de
punta de 33-38 mm, con preferencia 34-37 mm, pre-
ferentemente alrededor de 33,6 mm.

Para el acomodamiento a pacientes individuales,
se prefiere que la longitud de la porcién 80 de pun-
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ta y/o el angulo 78, sean ajustados de acuerdo con
el tamafio de la aorta ascendente del paciente, el cual
puede ser determinado mediante la formacién de ima-
genes y la observacion visual de la aorta del paciente.
Utilizacion de los catéteres derecho e izquierdo

Los catéteres 10, 60 radiales derecho e izquierdo,
pueden ser utilizados segtiin un procedimiento con-
vencional de cateterizacion transradial, en el que el
catéter se inserta en la arteria 90 radial de la mufieca
92, y se hace avanzar por la aorta 40 ascendente. Un
procedimiento de ese tipo, que utiliza un catéter 60
radial izquierdo conforme a la invencion, ha sido ilus-
trado en la Figura 5. La arteria 90 radial se encuentra
situada superficialmente y se puede acceder a la mis-
ma facilmente en la mayor parte de los pacientes para
facilitar la canulacion arterial. También, la arteria 90
radial es una de dos arterias pequefias de la mufeca
92 que comunican a través del arco 96 palmar. Debi-
do al flujo colateral hasta la mano a través de la arte-
ria 98 cubital y del arco 96 palmar, los pacientes con
flujo cubital intacto no experimentan ninguna secuela
clinica significativa debido a la oclusién de la arteria
90 radial. Esto constituye una ventaja distinta sobre la
cateterizacion braquial en la que el catéter insertado
en la arteria 100 braquial del brazo tiende a interrum-
pir el flujo sanguineo hacia la parte inferior del brazo,
la mufieca y la mano. Adicionalmente, la arteria 90
radial estd situada suficientemente hacia fuera de las
venas 0 nervios importantes como para evitar dafios
derivados de la insercion del catéter en la arteria.

La localizacién superficial de la arteria 90 radial
facilita también un control fécil de la sangradura tras
el procedimiento de modo que existe un reducido ries-
go de complicaciones de sangradura. Tras un procedi-
miento transradial con la utilizacién de los presentes
catéteres, se necesita aplicar presion en la incision de
la muifieca durante solamente alrededor de 15 minu-
tos, un auténtico beneficio para la comodidad de los
pacientes puesto que éstos estan en condiciones de an-
dar casi inmediatamente después del procedimiento.
Comparativamente, se requieren aproximadamente 4-
6 horas de inmovilizacién tras una cateterizacion fe-
moral, y un periodo de reposo de aproximadamente
1-2 horas tras una cateterizacidn braquial, para ase-
gurar que la sangradura de la herida incisional se ha
detenido.

Se comprenderd, sin embargo, que los catéteres
10, 60 derecho e izquierdo de la invencién pueden
ser utilizados efectivamente en una cateterizacion bra-
quial haciendo avanzar la porcién 16, 66 de extremo
distal del catéter 10, 60 a través de una incisioén qui-
rirgica por la arteria 100 braquial del brazo, y hacien-
do avanzar a continuacién el catéter por la aorta 40.
La colocacidn del catéter 10, 60 debera realizarse en-
tonces de acuerdo con la colocacién que utiliza una
aproximacion radial como se ha descrito aqui.

En una aproximacién transradial, se realiza una
puncién en la arteria 90 radial de la mano 102 de-
recha del paciente 104, y se inserta una funda (no re-
presentada) a través de la puncién hacia la arteria 90.
La punta 32, 82 del catéter 10, 60, respectivamente,
se hace avanzar a continuacién por la funda, y se ha-
ce avanzar por la arteria 90 radial. El extremo 16, 66
radial del catéter 10, 60 se hace avanzar entonces a
través de la arteria 90 radial y hacia la arteria 100 bra-
quial. La punta 32, 82 se hace avanzar a continuacién
hasta la aorta ascendente.

Para ayudar al avance de los catéteres 10, 60 a tra-
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vés de la arteria 90 radial hacia la aorta 40 ascenden-
te del corazén 94, se puede insertar un alambre guia
flexible, segtin se conoce y se utiliza en estado de la
técnica (no representado), por el orificio 18, 68 del
catéter 10, 60, para enderezar las porciones curvas del
extremo 16, 66 distal. Una vez que la porcién 16, 66
de extremo distal se ha hecho avanzar hacia la aorta
40 ascendente, el alambre guia puede ser retirado a
continuacidn del catéter 10, 60.

Los catéteres 10, 60 se fabrican con un material
que puede ser deformado eldsticamente para permitir
el paso del catéter a través de la arteria radial y del
arco aodrtico, y hasta la posicidon deseada en el inte-
rior de la aorta ascendente. Con preferencia, el catéter
estd hecho de un material radioopaco de modo que
puede ser visto en el interior del cuerpo, por ejemplo
mediante rayos X o con otra técnica similar. Tales ma-
teriales son conocidos y utilizados en el estado de la
técnica, como por ejemplo, el material que se describe
en las Patentes US nims. 5.403.292 (Ju) y 5.599.325
(Juetal.).

La colocacion de los catéteres 10, 60 se muestra
en las Figuras 2 y 4, respectivamente. La porcién 16,
66 de extremo distal del catéter 10, 60 se hace avanzar
a través de la arteria 54 innominada hacia la aorta 40
ascendente. Las porciones curvas del extremo 16, 66
distal cooperan con la aorta 40 para situar la punta 32,
82 del catéter 10, 60 en las proximidades del ostium
42, 48 coronario segun se hace avanzar la porcion 16,
66 de extremo distal hacia la aorta 40 ascendente. Se-
gln se hace avanzar el catéter hacia la aorta, la pri-
mera porcioén 20, 70 curva del extremo 16, 66 distal
de los catéteres 10, 60, se dispone contra la pared 56
medial de la aorta 40 ascendente, aproximadamente
en es aspecto superior, y la porcidon 24, 74 recta y la
segunda porcion 26, 76 curva estan orientadas hacia
la pared 46 lateral opuesta de la aorta 40. Se necesi-
ta una minima manipulacién manual para posicionar
el catéter. La colocacion del catéter en el interior de
la aorta puede ser observada, por ejemplo, mediante
rayos X.

Con el catéter 10 radial derecho, seglin se mues-
tra en la Figura 2, la porcién 30 de punta estd situada
en las proximidades de la arteria 44 coronaria dere-
cha. La punta 32 puede ser encajada a continuacién
coaxialmente en el ostium 42 coronario. El contacto
de la primera porcién 20 curva con la pared 56 adr-
tica medial, y el efecto de desviacion de los dngulos,
o curvas, 22, 28, cooperan para encajar y mantener
la punta 32 del catéter 10 radial derecho en el ostium
42 de la arteria 44 coronaria derecha cuando se dirige
una fuerza opuesta, mostrada en forma de flecha “X”,
desde la arteria 44 hacia la porcién 26 curva.

Haciendo ahora referencia a la Figura 4, que
muestra la colocacién del catéter 60 radial izquierdo,
con la primera porcién 70 curva posicionada contra la
pared 56 adrtica medial, la segunda porcién 76 cur-
va se sitia de modo que se mantiene contra la pared
46 lateral opuesta, aproximadamente al nivel del pi-
co 52 coronario. Posicionando la segunda porcién 76
curva en contacto con la pared 46 lateral, la aproxi-
macién a la arteria 50 coronaria izquierda se realiza
desde la pared 46 contra-lateral. La posicién de la se-
gunda porcién 76 curva orienta la porcién 80 de pun-
ta hacia la arteria 50 coronaria izquierda, y la punta
82 puede ser encajada coaxialmente en el ostium 48
coronario. Las curvas, o dngulos 72, 78 del extremo
66 distal, proporcionan una presién a modo de resor-

5
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te que empuja la primera porcién 70 curva contra la
pared 56 adrtica medial, la segunda porcién 76 cur-
va contra la pared lateral opuesta, y la punta 82 hacia
el ostium 48 de la arteria 50 coronaria izquierda. El
contacto de las porciones curvas con la pared 46, 56
adrtica y el efecto de desviacion de las curvas 72, 78,
cooperan para mantener la punta 82 en el interior del
ostium 48 de la arteria 50 contra una fuerza opuesta,
mostrada como flecha “Y”, dirigida desde la arteria
50 hacia la segunda porcién 76 curva.

Durante la realizacién del procedimiento corona-
rio transradial, resulta deseable realizar una valora-
cién inicial en la que el paciente sea sometido a una
evaluacién del flujo cubital. Un paciente debera ser
excluido de una aproximacién coronaria transradial si
no tiene una arteria 98 cubital palpable, o si tuvie-
ra una prueba de Allen anormal (E.V. Allen, Am. J.
Med. Sci. 178:237 (1929)). De forma resumida, una
prueba tosca de evidencia cubital puede ser realizada
como maniobra simple, en cama, en la que las arterias
90, 98 radial y cubital, respectivamente, son ocluidas
simultdneamente mientras el paciente cierra la mano.
Cuando la mano se abre, debera aparecer blanqueci-
na, y la liberacién de la arteria 98 cubital deberd dar
como resultado un retorno perceptible del color a la
palma en unos 10-15 segundos.

En la preparacién del procedimiento, se prefiere
que el paciente esté sedado y posicionado cémoda-
mente sobre la mesa de cateterizacion. El brazo del
paciente estd abducido preferentemente formando un
dngulo de aproximadamente 70° en un tablero para el
brazo, durante la insercidn inicial de la funda. Se pre-
fiere un tablero movil para el brazo dado que permite
que el brazo esté situado por el lado del paciente du-
rante el procedimiento. Se puede utilizar un rollo de
toallas estériles para soportar la muifieca en posicion
hiper-extendida. La superficie anterior del antebrazo
distal y de la mano proximal, han seguido una pre-
paracion de forma estéril. Se puede aplicar una solu-
cion de lidocaina al 2% u otra sustancia similar como
anestésico local, para infiltrar la piel por encima de la
arteria radial con el fin de reducir el espasmo y me-
jorar la comodidad del paciente. Con preferencia, se
utiliza una crema anestésica tdpica tal como la cre-
ma EMLA® (Astra Pharmaceutical Products, West-
borough, MA), con el fin de reducir la cantidad de
lidocaina que se utilice en el procedimiento puesto
que cantidades grandes de lidocaina pueden obliterar
el pulso y hacer que la canulacidn resulte dificil.

La puncién arterial se puede lograr con un con-
junto de cateterizacion de arteria radial comercial, tal
como el distribuido bajo la marca Arrow® por Arrow
International, Inc., Reading, PA. El alambre guia in-
tegrado dentro del conjunto de cateterizacién Arrow®
permite la canulacién de la arteria 90 radial con una
minima manipulacién. La arteria 90 radial puede ser
canulada preferentemente utilizando un catéter de ca-
libre 18 6 20, de 4,45 cm (1,75 pulgadas) sobre una
aguja de pared delgada de calibre 22 con un alambre
guia.

Para la insercién del catéter en la arteria 90 ra-
dial, se prefiere utilizar una funda corta de aproxima-
damente 11 cm, con preferencia en combinacién con
un medicamento para reducir las molestias. Se pue-
den introducir alrededor de 2.000 - 5.000 unidades de
heparina por un puerto lateral de la funda, para evitar
la trombosis.

Con preferencia, se administra un agente vasodi-
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latador intra-arterialmente, a través de la funda, con
el fin de minimizar el espasmo de la arteria radial du-
rante el procedimiento transradial. Un espasmo sig-
nificativo de la arteria radial, no sélo puede limitar
la manipulacién del catéter e incrementar la comple-
jidad del procedimiento, sino que los espasmos pue-
den dar también como resultado molestias significa-
tivas en el paciente. Ejemplos de agentes vasodilata-
dores ttiles que no producen hipotension, bradicardia
u otros efectos colaterales indeseados, incluyen dil-
tiazem, papaverina, adenosina, siendo el verapamil el
preferido. Con preferencia, el vasodilatador se admi-
nistra en una dosis de aproximadamente 1-2 miligra-
mos, aunque se puede usar hasta aproximadamente 5
miligramos durante el transcurso de un procedimiento
sin efectos colaterales.

Un catéter 10, 60 derecho o izquierdo dimensio-
nado apropiadamente de acuerdo con la invencion, se
selecciona a continuacion para el procedimiento de
angiografia coronaria y/o de intervencién, de acuer-
do con el tamafo del paciente.

Los presentes catéteres 10, 60 radiales derecho e
izquierdo pueden ser utilizados en cualquier procedi-
miento de tratamiento o diagndstico coronario con-
vencional. Por ejemplo, los catéteres 10, 60 pueden
ser utilizados para obtener imdgenes de una oclusién
de una arteria coronaria utilizando una técnica de an-
giografia coronaria (arteriografia), en la que se inyec-
ta un tinte radioopaco a través del orificio del catéter y
hacia la arteria seleccionada. El tinte inyectado puede
ser representado mediante rayos X o con un fluoros-
copio para mapear el movimiento del tinte a través de
la arteria, o para mostrar la posicién de la punta de la
arteria.

Los catéteres de la invencion pueden ser utilizados
también en una procedimiento de angioplastia, para
introducir un dispositivo o un instrumento interven-
cional o un equipo hasta un lugar deseado, con el fin
de llevar a cabo un procedimiento diagndstico o in-
tervencional. En tales procedimientos, el dispositivo
debera hacerse avanzar a través del orificio 18, 68 del
catéter 10, 60, y después por la arteria coronaria. Ta-
les dispositivos son conocidos y utilizados en el esta-
do de la técnica, e incluyen, por ejemplo, un catéter
que lleva en la punta un globo miniatura, desinflado,
que puede ser maniobrado mediante un bloqueo de la
arteria e inflado para aplastar la placa y ensanchar el
paso a través de la arteria, un sensor que es operable
para visualizar el lumen de la arteria, una herramienta
de corte que es operable para extraer los depdsitos de
grasa o el tejido, o un dispositivo tal como un stent.

Al final del procedimiento, se extrae el catéter 10,
60 y a continuacién la funda. Con anterioridad a la
extraccion de la funda, se prefiere que sea administra-
do un agente vasodilatador a través de la funda para
minimizar el espasmo de la arteria radial, y para redu-
cir el nimero de oclusiones de la arteria radial. Con
preferencia, se administra aproximadamente 1 mili-
gramo de verapamil o de otro vasodilatador similar.
Tras la extraccion de la funda, se aplica presiéon ma-
nual sobre el lugar de la puncién durante alrededor de
10-15 minutos, para lograr la hemostasis. A continua-
cion se puede colocar un pequefio vendaje de presion
o vendaje adhesivo estéril sobre el lugar de la puncién
con anterioridad a la exoneracién del paciente. El en-
vio del paciente al domicilio se realiza tipicamente
alrededor de 1-2 horas después de la extraccién de la
funda. En el periodo inmediato de post-cateterizacién
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tras la retirada de la funda, se debe evitar el movi-
miento excesivo de la mufieca durante varias horas.
Un examen clinico o una evaluacién de ultrasonidos
Doppler de la arteria canulada, pueden ser después
llevados a cabo con el fin de comprobar la oclusién
o la estenosis.

La aproximacion transradial tiene varias ventajas
en comparacién con las rutas femoral y braquial para
la cateterizacién cardiaca. Por ejemplo, la arteria ra-
dial es facilmente accesible en la mayor parte de los
pacientes y no estd situada cerca de nervios o de ve-
nas importantes. La canulacién arterial se ve facilita-
da por la situacion superficial de la arteria radial. Las
oclusiones de la arteria radial tienen también la ven-
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taja de que no presentan ninguna secuela clinica sig-
nificativa en pacientes con una prueba de Allen nor-
mal, debido al flujo colateral hasta la mano a través
de la arteria cubital y del arco palmar. Tras el pro-
cedimiento, la posicién superficial de la arteria radial
también es importante para el control superior de la
arteria y las complicaciones de riesgo de sangradura
reducido. Adicionalmente, se aumenta la comodidad
del paciente mediante la capacidad de andar inmedia-
tamente después del procedimiento.

La invencién ha sido descrita con referencia a
ejemplos y metodologias detallados. Estos ejemplos
no significan una limitacion para el alcance de la in-
vencion.
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REIVINDICACIONES

1. Un catéter (10) para su uso en una arteria coro-
naria derecha de un paciente, que comprende:

un miembro tubular alargado que posee un extre-
mo (12) proximal, una porcién (16) de extremo distal,
una porcién (14) de cuerpo entre ambos, y un orificio
(18) central a través del mismo;

teniendo la porcion (16) de extremo distal una pri-
mera porcién (25) curva dispuesta distalmente de la
porcion (14) de cuerpo, una segunda porcién (26) cur-
va, y una porcién (24) relativamente recta entre la pri-
mera y la segunda porciones curvas, y una porcién
(30) de punta con una punta (32) dispuesta distalmen-
te de la segunda porcién (26) curva;

siendo la primera porcion (20) curva de una longi-
tud de 30-40 mm y definiendo un dngulo de 40-60°, y
siendo la segunda porcién (26) curva de una longitud
de 20-24 mm y definiendo un 4ngulo de 80-110° que
se curva hacia la primera porcién (20) curva; siendo
la porcién (24) recta de una longitud de 40-60 mm; y
siendo la porcién (30) de punta de una longitud de 4-
8 mm;

de tal modo que cuando se inserta a través de la
arteria radial o braquial hacia la aorta ascendente, la
primera porcién (20) curva se posiciona contra la pa-
red medial de la aorta ascendente, el angulo de la pri-
mera porcién (20) curva es suficiente para dirigir la
porcién (24) recta y la porcién (30) de punta hacia
la pared lateral de la aorta, y el dngulo de la segunda
porcidén (26) curva es suficiente para dirigir la porcién
(30) de punta hacia la arteria coronaria derecha para
encajar coaxialmente la punta (32) en el interior del
ostium de la arteria.

2. El catéter de acuerdo con la reivindicacion 1,
en el que el dngulo y el contacto de la primera por-
ciéon (20) curva con la pared adrtica, son efectivos
para mantener la punta (32) en la arteria tras la apli-
cacion de una fuerza opuesta para desplazar la punta
(32) desde el ostium, dirigida desde la arteria hacia la
segunda porcién (26) curva del catéter.

3. El catéter de acuerdo con la reivindicacion 1, en
el que la porcién (14) de cuerpo y la porcion (24) recta
del extremo (14) distal, se disponen cada una respec-
to a la otra formando un dngulo de 45-55°, la porcién
(24) recta y la porcién (30) de punta se disponen ca-
da una en relacion con la otra formando un dngulo de
85-100°, y la segunda porcién (26) curva estd curvada
hacia la primera porcién (20) curva.

4. El catéter de acuerdo con la reivindicacion 1, en
el que las dimensiones y la configuracién del catéter
permiten la insercién de la punta (32) de catéter en la
arteria coronaria derecha por medio de una aproxima-
cién de arteria radial o braquial.

5. El catéter de acuerdo con la reivindicacion 1,
en el que la porcién (14) de cuerpo de catéter tiene
una longitud suficiente para insertar la punta (32) en
la arteria mediante una aproximacion transradial.

6. El catéter de acuerdo con la reivindicacion 1, en
el que la porcidn (14) de extremo distal estd configu-
rada de tal modo que cuando se inserta el catéter en el
sistema cardiovascular, la primera porcién (20) curva
se posiciona contra la pared aértica medial aproxima-
damente en el aspecto superior de la aorta ascendente.

7. El catéter de acuerdo con la reivindicacién 1,
en el que la porcidn (24) recta es de 45-55 mm de
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longitud, y la porcién (30) de punta es de 5-7 mm de
longitud.

8. Un catéter (60) para su uso en la arteria corona-
ria izquierda de un paciente, que comprende:

un miembro tubular alargado que posee un extre-
mo (62) proximal, una porcidn (66) de extremo distal,
y una porcion (64) de cuerpo entre ambos, y un orifi-
cio (68) central a través del mismo;

teniendo el extremo (66) distal una primera por-
cioén (70) curva dispuesta distalmente de la porcién
(64) de cuerpo, una segunda porcién (76) curva, y una
porcién (74) relativamente recta entre ambas, y una
porcion (80) de punta con una punta (82); definiendo
la primera porcién (70) curva un dngulo de 20-40° y
definiendo la segunda porcién (76) curva un dngulo
de 135-155°;

de tal modo que cuando se inserta a través de la ar-
teria radial o braquial hacia la aorta ascendente, la pri-
mera porcién (70) curva se posiciona contra la pared
medial de la aorta ascendente, el 4ngulo de la primera
porcidn (70) curva es suficiente para dirigir la porcién
(74) recta hacia la pared lateral de la aorta para posi-
cionar la segunda porcién (76) curva contra la pared
lateral, y el 4ngulo de la segunda porcién (76) curva es
suficiente para dirigir la porcion (80) de punta hacia la
arteria coronaria izquierda para encajar coaxialmente
con el ostium de la arteria.

9. El catéter de acuerdo con la reivindicacién 8,
en el que el dngulo y el contacto de la segunda por-
cién (76) con la pared adrtica lateral son efectivos pa-
ra mantener la porcién (80) superior en la arteria tras
la aplicacién de una fuerza opuesta para desplazar la
porcién (80) de punta desde el ostium, dirigida hacia
la segunda porcién (76) curva.

10. El catéter de acuerdo con la reivindicacién 8,
en el que la porcién (66) de extremo distal estd con-
figurada de tal modo que cuando se inserta el catéter
en el sistema cardiovascular, la primera porcion (76)
curva se posiciona contra la pared adrtica lateral apro-
ximadamente al nivel del pico coronario.

11. EI catéter de acuerdo con la reivindicacién 8§,
en el que la porcién (64) de cuerpo y la porcion (74)
recta del extremo (66) distal se disponen cada una res-
pecto a la otra formando un dngulo de 25-35° la por-
cién (74) recta y la porcion (80) de punta se disponen
cada una en relacién con la otra formando un angu-
lo de 140-150°, y la segunda porcién (76) curva estd
curvada hacia fuera de la primera porcién (70) curva.

12. El catéter de acuerdo con la reivindicacion 8,
en el que el catéter ha sido dimensionado para permi-
tir la insercién de la punta (82) de catéter en la arteria
coronaria izquierda por medio de una aproximacién
de arteria radial o braquial.

13. El catéter de acuerdo con la reivindicacién 12,
en el que el catéter ha sido dimensionado para su in-
sercién mediante aproximacion transradial, y la pri-
mera porcién (70) curva tiene una longitud de 6-11
mm, la porcién (74) recta tiene una longitud de 16-
24 mm, la segunda porcién (76) curva tiene una lon-
gitud de 23-32 mm, y la porcién (80) de punta tiene
una longitud de 23-38 mm.

14. El catéter de acuerdo con la reivindicacion 12,
en el que la porcién (74) recta tiene una longitud de
18-22 mm, y la porcién (80) de punta tiene una longi-
tud de 25-35 mm.
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