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@Resumen:

Catéter para el transporte de fluidos bioldgicos y sus
solutos.

El catéter implantable, con capacidad de generar flujo
autonomo de liquido en su interior, esta constituido a
partir de un cuerpo tubular (1), en el que se define
una morfologia interna (2) que determina dos
conducciones (3-3') independientes definiendo dos
luces que, en correspondencia con uno de sus
extremos, se abren en diferentes puntos y por tanto a
distinta altura de la cavidad en la que se encuentre,
siendo un conducto mas largo que el otro. El que se
mueve de forma natural en la cavidad o sistema por
un gradiente de presiones existente a lo largo del
mismo. Este gradiente de presiones se transmite a
través de los orificios de cada uno de los conductos
del catéter. Esto implica que la presion, en un
momento determinado, sea distinta en cada uno de
sus orificios extremos generando un flujo autbnomo y
no activamente forzado a través del catéter. Este flujo
continuo del fluido biolégico puede ser utilizado para
administrar medicamentos de forma controlada, para
el filtrado del fluido, etc. La interposicién de una o
varias valvulas en uno o varios limenes o los
dispositivos interpuestos pueden hacer que el flujo
sea predominantemente unidireccional o alterar la
velocidad del liquido.
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DESCRIPCION

Catéter para el transporte de fluidos biol6gicos y sus solutos

SECTOR DE LA TECNICA

La presente invencion se refiere a un catéter especialmente disefiado para su implantacion

en el cuerpo.

OBJETO DE LA INVENCION

El objeto de la invencion es proporcionar un catéter que permita generar un flujo del liquido
corporal totalmente auténomo en un circuito cerrado, sin apoyo de sistemas de flujo activo,
ya sea unidireccional o bidireccional pudiendo facilitar asi también el transporte de solutos

diluidos de un punto a otro del circuito.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Los catéteres son utilizados en el &mbito clinico o preclinico como plataformas para extraer
o introducir liquidos fisiolégicos, patoldgicos o farmacos. Son vias de comunicacion entre el

organismo y el exterior.

Los liquidos que circulan por su interior son activamente forzados de forma artificial,
aspirados o infundidos, ya sea por una jeringuilla, un pequeiio motor como en las bombas
peristalticas (p.e. bombas de infusion, implantables, hemodialisis, etc.), o bien de forma
natural por la diferencia de presién del liquido en el interior del organismo respecto a la

presion exterior, como en los drenajes de liquido cefalorraquideo o la extraccion sanguinea,

Las moléculas diluidas en un fluido dentro de una estructura tubular pueden ser
transportadas de un punto a otro bien porque exista un flujo direccional forzado del fluido; o
en el caso de un fluido estatico u oscilante se consiga que estas moléculas se desplacen
Unica o predominante en una direccion por diferencias de concentracion molecular, siendo

este proceso mucho mas lento
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A diferencia de esta funcién Unicamente de comunicacion del catéter, el conseguir un flujo
no activamente forzado de liquidos corporales dentro de un sistema cerrado como un
catéter podria ser de interés para aplicaciones como su filtrado, aclaramiento o la
administracién de farmacos al paso del liquido. Es deseable evitar el uso de equipos

electromecanicos o alterar las presiones y volimenes de los liquidos corporales.

El solicitante desconoce la existencia de catéteres que permitan generar flujo autbnomo en
su interior para llevar a cabo este tipo de aplicaciones en LCR o cualquier otro tipo de
liquido corporal. De manera que a continuacion se presenta el estado de la técnica més
proximo que se conoce en LCR, pero esta problematica se extiende al resto de liquidos

corporales.

Catéteres intratecales simples o de Unico lumen:

El acceso al espacio subaracnoideo evitando la barrera hematoencefalica puede hacerse en
la zona craneal alcanzando los ventriculos o en la regién espinal, normalmente lumbar. Esta
ultima se conoce como via de acceso intratecal y es comuUnmente utilizada para la
administracién de ciertos farmacos analgésicos o para el drenaje del liquido cefalorraquideo
(LCR). Ambos accesos pueden ser utilizados para la administracion de farmacos, drenaje

del LCR y monitorizacion de la presion mediante diferentes tipos de catéteres.

A nivel ventricular, un acceso comun es el denominado reservorio Ommaya. Un implante de
larga duracion en el que se coloca un reservorio subcutédneo en el cuero cabello y un catéter
conecta este reservorio con uno de los ventriculos cerebrales, teniendo acceso directo al
LCR.

También se comercializan catéteres ventriculares para el tratamiento de la hidrocefalia, que
comunican el interior del ventriculo con el exterior, el peritoneo o con la auricula del corazén

para controlar el exceso de LCR.

La empresa Enclear Therapies esta desarrollando un sistema de filtrado extracorpéreo del
LCR, asi como de su monitorizacién, con dos puertos de acceso subcutaneo que alcanzan

el espacio subaracnoideo mediante catéteres en la zona ventricular y lumbar. Cuando
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ambos se conectan a un sistema activo de bombeo extracorpéreo, cierran el circuito por el

que circula el LCR.

Desde la empresa Alcyone Therapeutics, se esta desarrollando un nuevo sistema de
liberacién de farmacos al sistema nervioso central llamado The ThecaFlex DRx™, mediante
un catéter introducido via intratecal y un reservorio subcutdneo. Es Unicamente en un

sistema de liberacién de bolos de farmacos. No se conocen los detalles del catéter.

Existen varios catéteres simples utilizados para la administracién de farmacos via intratecal
(lumbar) mediante bombas de infusion implantables como por ejemplo el catéter Ascenda

que se acopla a la bomba Synchromed, ambos productos de la compania Medtronic.
Catéter intratecal doble o de dos lumenes:

Se conoce la existencia de catéteres experimentales de doble luz utilizados en neurologia,
que es el sistema de Neurapheresis™ de la empresa Minnetronix Neuro para tratar las
hemorragias agudas subaracnoideas, mediante un filtrado extracorpéreo de la sangre

presente en el LCR.

Se trata de un catéter de disefio coaxial en el que un lumen mas estrecho y largo se sitta
en el interior de un segundo lumen mas ancho y corto. De esta forma se diferencian por
altura en el canal espinal los puertos de aspiracion y retorno del LCR una vez que este ha
pasado por un sistema activo extracorpéreo de bombeo peristéltico y filtrado para eliminar la
sangre del mismo. El catéter comunica el espacio intratecal (a dos alturas diferentes) con la
plataforma de filtrado externa. La diferente altura de los puertos tiene como objetivo no
aspirar el LCR recién retornado, evitando filtrar LCR ya filtrado. Es un implante de corta
duracion, con sesiones de Neurapheresis de hasta 72h en amiente hospitalario, segun el
ensayo clinico PILLAR-XT.

Existe otro catéter de doble luz, como parte del sistema activo de intercambio de fluidos
llamado IRRAflow, que es un catéter que se implanta a nivel intraventricular para tratar
afecciones neurolégicas criticas agudas en ambiente hospitalario. Fue disefiado para
permitir un intercambio de fluido activo intraventricular, que permita la irrigacion de fluidos

fisiologicos y el drenaje de material patolégico (p.e. sangre). Es un catéter de doble luz por
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el que, gracias a su conexién con una bomba externa, permite por un lumen el drenaje de
LCR y por el otro, irrigacion de fluidos. Ambos limenes terminan a la misma altura a nivel

distal. El flujo de liquido es activo gracias a la bomba externa, no por el propio catéter.

En cuanto a registros de propiedad industrial relativos a dispositivos de este tipo, caben

destacar los siguientes:

La patente ES2694698A1 consiste en un dispositivo implantable para la eliminacién de
moléculas téxicas del liquido cefalorraquideo. Esta compuesto por un catéter de doble luz
donde los lumenes presentan la misma longitud, catéter que presenta un extremo libre en
contacto con el liquido cefalorraquideo (LCR), mientras que el otro presenta una capsula

con dos camaras separadas por un tabique intermedio.

La realidad es que, en contra de lo que se describe en dicha patente, experimentalmente el
solicitante ha podido comprobar como el hecho de que los lUmenes presentan la misma
longitud en los extremos en contacto con el LCR, impiden que se produzca ningun
movimiento auténomo del LCR, ya que la presion del LCR seria igual en ambos extremos e
intentaria entrar por igual en ambos orificios anulando la posibilidad de generar ningun

movimiento en el interior del dispositivo.

Para ello es necesario generar una diferencia de presion entre las puntas de los tubos que

pasivamente permita un movimiento auténomo del LCR en el interior de los tubos.

Si bien en la patente US2021386981A1, de Minnetronix Neuro, se divulgan una serie de
disefos de catéteres cuyos tubos presentan diferente longitud, estos estan asistidos por una
bomba conectable entre ambos Iimenes para inducir el flujo de LCR, aspirando LCR
enddégeno por uno de los lumenes, condicionandolo en el exterior y devolviendo el LCR
tratado por el segundo lumen a diferente altura del primero. El flujo de LCR es activamente
forzado por una bomba peristaltica, indispensable para lograr el objetivo de la patente
descrita. Por tanto, la diferente altura de los lumenes no tiene por objeto generar un flujo
pasivo del LCR, sino que evita que se vuelva a aspirar el LCR que ha sido recién retornado

y maximizando asi el volumen enddgeno que es finalmente condicionado.

En este mismo documento US2021386981A1 se habla de las turbulencias generadas a la
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salida del extremo del catéter de retorno, que tiene como objetivo mejorar la mezcla del
LCR condicionado y sin condicionar (0 enddgeno), ayudando a reducir y homogeneizar la
concentracion de la molécula diana en el volumen total. Se describe que estas turbulencias
pueden ser fomentadas en mayor o menor medida segun diferentes configuraciones de la
bomba (p.e. inyeccién a alta presién) como del catéter (p.e. multiples puertos, balones,

diferentes texturas, etc).

En cualquier caso y como se ha dicho con anterioridad se trata de un dispositivo que no es
pasivo ya que utiliza una bomba peristéltica para crear el flujo de LCR por el catéter; de
manera que la diferente longitud de los limenes no tiene como objetivo generar un flujo

pasivo de LCR dentro del catéter.

En el caso de la patente US11123483B2, cuyo catéter es el del sistema IRRAflow, tampoco
tiene como objetivo producir un flujo de LCR o fluidos de forma autbnoma, ya que necesita

estar conectada a una bomba peristaltica para el intercambio de fluidos.

Consecuentemente, no se conoce la existencia de ningun catéter en el ambito de las
intervenciones de LCR u otros liquidos corporales que permita generar un flujo autébnomo en
un sistema cerrado sin necesidad de asistencia de otros componentes tales como bombas

electromecanicas.

EXPLICACION DE LA INVENCION

El catéter intratecal o intraventricular que la invencién propone viene a llenar el vacio técnico

anteriormente descrito, en base a una solucion sencilla pero sumamente eficaz.

Para ello, el catéter de la invencién se constituye a partir de un catéter de doble luz, ideado
para generar un circuito cerrado, que permite generar un flujo de LCR u otros liquidos
corporales y transporte efectivo de moléculas sin necesidad de asistencia de otros

componentes activos tales como bombas electromecanicas.

Su estructuracion permite igualmente interponer en el circuito cerrado otros componentes,

tales como reservorios y/o puertos, que, localizados a nivel subcutaneo o en el exterior del
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organismo, permitan interactuar con el LCR u otros liquidos corporales en movimiento de

distintas maneras.

De forma mas concreta, el catéter esta constituido a partir de un cuerpo tubular, en el que
se define una morfologia interna que determina dos conducciones independientes
definiendo dos luces. Para generar movimiento es necesario que el liquido presente una
presion instantanea diferente en cada uno de los orificios de los lUmenes. Esto se consigue
al posicionar los extremos terminales de los limenes a diferentes alturas dentro de la misma
cavidad o sistema de liquidos corporales que presenten una evolucion espacio-temporal de

presiones internas.

Esto permite que, en el caso del LCR, este se mueve de forma natural en el interior del
canal espinal por un gradiente de presiones existente a lo largo del mismo. Dichas
presiones se transmiten a través de los orificios de cada uno de los conductos del catéter.
Esta diferencia de presién instantanea en sus orificios extremos es lo que permitiria un flujo

neto diferente de cero en el interior del catéter.

A partir de esta estructuracion, el catéter de la invencion se puede configurar de forma
especifica en circuito cerrado para distintas aplicaciones, en las que el LCR u otros liquidos
corporales se desplace a través de los conductos fluyendo de forma natural y no
activamente forzada. Estos liquidos pueden ser tratados en el propio circuito cerrado, ya sea
administrando sustancias inyectadas en reservorios o puertos en serie y/o modificar la

composicion del liquido mediante el empleo de filtros 0 membranas.

De acuerdo con otra de las caracteristicas de la invencién, en los dos conductos que se
definen en el seno del catéter pueden instalarse opcionalmente sistemas antirretornos que
promuevan el sentido de flujo en una direccién, o bien definirse un movimiento bidireccional
(oleaje) debido a una posible pulsatilidad, cuando no se disponga de dichos sistemas. En tal
sentido se ha previsto que se pueda incluir un sistema de valvulas compuesto por una o
mas valvulas dispuestas en una o ambas luces del catéter. En este ultimo caso, se
colocarian en sentido inverso en cada una de las luces, de manera que puedan actuar
sinérgicamente para potenciar el flujo de liquido al tiempo que favorecer el flujo de entrada y

salida a un dispositivo conectado en serie predominantemente en uno de los sentidos.
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Del mismo modo, también se puede modificar las caracteristicas fisicoquimicas del catéter
en su composicion, dimensiones o geometria, de forma que se potencie el flujo de LCR o el
transporte efectivo de los solutos en diluidos en el mismo.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para complementar la descripcion que seguidamente se va a realizar y con objeto de ayudar
a una mejor comprension de las caracteristicas del invento, de acuerdo con un ejemplo
preferente de realizacién practica del mismo, se acompana como parte integrante de dicha
descripcion, un juego de planos en donde con caracter ilustrativo y no limitativo, se ha
representado lo siguiente:

La figura 1.- Muestra una vista en perspectiva de un catéter intratecal realizado de acuerdo

con el objeto de la presente invencion.

La figura 2.- Muestra una vista en seccién del catéter de la figura anterior, con una posible

geometria para el mismo.

La figura 3.- Muestra un dibujo esquematico del modo de implantacién del catéter de la

invencion.

La figura 4.- Muestra, finalmente una vista en alzado lateral de una variante de realizacion

del catéter, en el que incluye orificios laterales sobre ambos conductos independientes.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

A la vista de las figuras resenadas, puede observarse como el dispositivo de la invencion se
constituye a partir de un cuerpo tubular (1), que presentara una longitud adaptada a su
aplicacién final, con un diametro uniforme o variable y en el que se establece una
morfologia interna (2) que determina dos conductos independientes (3-3’) en el interior de
dicho cuerpo tubular, definiendo un catéter de doble luz.

Pues bien, de acuerdo con la esencia de la invencion, y como se puede observar en las
figuras 1 y 3, los conductos independientes (3-3') del extremo (4) del catéter para

implantarse por ejemplo zona intratecal (5) desembocan en diferentes puntos (6-6)
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convenientemente distanciados entre si. La salida/entrada (6-6’) de los conductos puede
realizarse mediante un Unico orificio en el extremo (4) y/o mediante orificios adicionales

laterales (7) segun una distribucion conveniente.

Volviendo a la figura 3, esto permite que, en el caso del LCR éste se mueve de forma
natural en el interior del canal espinal o region intratecal (5) por un gradiente de presiones
existente a lo largo del mismo, estas presiones se transmiten a través de los orificios (6-6’)
de cada uno de los conductos (3-3’) del catéter, cuya diferencia genera un flujo natural de
dicho LCR a través de estos. Dichos conductos pueden estar conectados en serie por su
extremidad opuesta a uno o mas elementos (8), que puede materializarse en un reservorio

0 puerto para administrar sustancias, y/o filtros 0 membranas.

En cuanto a la morfologia interna (2) que determina los dos conductos (3-3’), esta puede ser
indistintamente simétrica, como aparece en las figuras, o bien asimétrica, sin que ello afecte

a la esencia de la invencion.

Solo resta sefalar por ultimo que, dado que el movimiento del LCR u otros liquidos
corporales puede ser naturalmente bidireccional (oleaje), o bien los conductos (3-3’) pueden
estar dotados de sistemas antirretorno (9-9’) internos o externos a base de una o mas
valvulas dispuestas a cualquier altura en una o ambas luces del catéter que fuercen el
sentido de flujo en una direccion, o bien puedan actuar sinérgicamente para potenciar el
flujo de liquido al tiempo que favorecer el flujo predominantemente en uno de los
sentidos. La posicidn y frecuencia de estos sistemas antirretorno pueden variar con el fin de

ajustar la velocidad del flujo.

Se consigue de esta manera un catéter que, sin apoyo de sistemas de flujo activo, permita
generar un movimiento del liquido cefalorraquideo (LCR) totalmente auténomo, ya sea
unidireccional o bidireccional, en un circuito cerrado. Esto es extensible al resto liquidos
corporales que cuenten con pulsatilidad y puedan presentar diferentes presiones a diferente

altura de la cavidad o sistema en la que se encuentren.
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REIVINDICACIONES

g - Catéter para el transporte de fluidos biol6gicos y sus solutos, que estando destinado a
generar un movimiento del liquido corporal auténomo no activamente forzado en un circuito
cerrado a través de dicho catéter, se caracteriza por que esta constituido a partir de un
cuerpo tubular (1) , en el que se establece una morfologia interna (2) determinante de dos
conductos independientes (3-3') en el interior de dicho cuerpo tubular, en el que dichos
conductos desembocan en puntos (6-6') distanciados longitudinalmente entre si en
correspondencia con el extremo (4) del catéter destinado a implantarse en la regién
intratecal (5) o en otra cavidad corporal, habiéndose previsto que el extremo opuesto de
dicho catéter se conecte en serie a través de los conductos independientes (3-3’) a uno o
mas elementos (8) tales como reservorios 0 puertos sistemas de potenciaciéon de flujo,
filtros 0 membranas, (8), definiendo un sistema de flujo pasivo del liquido corporal para la

administracién de farmacos o filtrado del liquido.

22.- Catéter para el transporte de fluidos biolégicos y sus solutos, segun reivindicacién 12,
caracterizado por que los conductos (3-3’) estan dotados de un sistema antirretorno (9-9’)
interno o externo que determinen el sentido de flujo y un trasporte efectivo de solutos
predominantemente en una direccion en uno o ambos conductos, en los que pueden

participar una o més valvulas o sistemas antirretorno debidamente distanciadas.

32.- Catéter para el transporte de fluidos biolégicos y sus solutos, segun reivindicacién 12,

caracterizado por que el cuerpo tubular (1) presenta un diametro uniforme.

42 - Catéter para el transporte de fluidos biolégicos y sus solutos, segun reivindicacién 12,

caracterizado por que el cuerpo tubular (1) presenta un diametro variable.

52.- Catéter para el transporte de fluidos biolégicos y sus solutos, segun reivindicacién 12,
caracterizado por que el extremo (4) del catéter destinado a implantarse en cavidades
corporales rellenas de fluidos biolégicos de cualquier sistema del organismo, tales como por
ejemplo el espacio intratecal (5) u otras como arterias o venas, presenta entradas laterales
(7) convenientemente distribuidas alrededor de la desembocadura (6-6’) de los conductos
(3-3).

10
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62.- Catéter para el transporte de fluidos biolégicos y sus solutos, segun reivindicacién 12,
caracterizado por que la morfologia interna (2) que determina los dos conductos (3-3’)

presente simetria.
72.- Catéter para el transporte de fluidos biolégicos y sus solutos, segun reivindicacion 12,

caracterizado por que la morfologia interna (2) que determina los dos conductos (3-3’)

presenta una distribucién asimétrica.

11
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FIG. 3

FIG. 2
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