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1. Resumen

Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de morbimortalidad en
nuestra sociedad. La enfermedad arterial coronaria, en sus diferentes manifestaciones
clinicas (angina estable, angina inestable, infarto de miocardio, muerte subita),
requiere a menudo tratamiento endovascular mediante el implante de estents
coronarios. Los estents coronarios son unas estructuras metalicas, con estructura
tubular y en forma de reticula, que se implantan en el interior de las arterias
coronarias, en presencia de obstrucciones importantes, para poder restaurar el flujo

coronario y mejorar los sintomas y el prondstico de los pacientes.

Los estents pueden presentar diferentes problemas una vez implantados a nivel
coronario, que, si bien son relativamente infrecuentes, cuando se presentan pueden
ocasionar problemas clinicos graves. Estos problemas son principalmente la restenosis
intraestent (proliferacidon de la intima de la pared vascular por dentro del estent que
puede ocasionar una reoclusion del vaso); la falta de contacto entre la superficie del
estent y la pared vascular (debida principalmente a un proceso de remodelacién
vascular que origina una dilatacién de la arteria y que puede predisponer a fendmenos
de trombosis intraestent); la fractura del estent (la estructura metalica del estent se
puede ver afectada por fendmenos de corrosién o bien estar sometida de forma
constante a fuerzas de cizallamiento que ocasionan la fractura); y un fendmeno de
recoil del estent (la propia presidn que ejerce la pared vascular sobre la estructura del
estent puede ocasionar un colapso parcial del mismo). Actualmente los métodos para
monitorear o detectar alteraciones de los estents implantados son técnicas invasivas o
ionizantes, como la angiografia coronaria, la ecografia intravascular o la tomografia de
coherencia dptica, que tienen unos costes elevados y su uso no se puede generalizar a
todos los pacientes con estent coronario. Sin embargo, se trata de técnicas que
requieren maquinaria muy especifica que no se encuentra fuera de centros de alta

tecnologia.

Los estents coronarios tienen una estructura metalica con una resonancia
electromagnética caracteristica en un rango de frecuencias entre cientos de
megahercios (MHz) y decenas de gigahercios (GHz). Esta resonancia electromagnética
se puede detectar mediante un procedimiento de escaneo de frecuencias que implica

una sefal de banda ancha que excita las frecuencias de resonancia en el estent. El



analisis de la radiacion dispersa puede proporcionar informacion sobre el entorno del
estent (relacionado con la restenosis intraestent o con la remodelacién de la pared
vascular y la falta de contacto con la superficie del estent) y la geometria del estent

(relacionada con dafnos estructurales del estent).

La hipotesis del proyecto es que, dado que el estent es una estructura metalica con
una resonancia electromagnética caracteristica en un rango de frecuencias entre
cientos de MHz y decenas de GHz, la resonancia electromagnética de los estents puede
ser detectada mediante un proceso de escaneo de frecuencias de banda ancha que
excite las frecuencias de resonancia del estent. El analisis de la radiacién dispersa
puede proporcionar informacion sobre el entorno del estent (relacionado con la
proliferaciéon intimal y los fendmenos de restenosis intraestent y con la remodelacion
vascular tardia y los fendmenos de falta de aposicion en la pared vascular) y la
geometria del estent (relacionada con fendmenos de fractura o recoil del estent).

Los objetivos especificos del proyecto son el desarrollo de un dispositivo que permita
detectar y monitorizar de manera no invasiva y no ionizante los estents coronarios una
vez implantados y la validacidon en un modelo animal de esta tecnologia y la capacidad
de detectar los fendmenos de restenosis, dano estructural o falta de aposiciéon del

estent en la pared vascular.

2. Resultados

Los resultados del trabajo llevado a cabo en los Ultimos 4 afos se resumen en los

siguientes puntos:

a) Simulacién experimental de las propiedades electromagnéticas de los estents.
Hemos caracterizado los fendmenos de resonancia electromagnética de los estents de
forma basal, con diferentes longitudes, didmetros y disefos estructurales. También
hemos caracterizado en un modelo in vitro los cambios en los parametros de
resonancia cuando hay alteraciones estructurales (deformacion, recoil, fractura) o bien
cuando cambia el medio en el que estd el estent (simulacién de restenosi o aposicidn

incompleta).



b) Desarrollo de un sistema prototipo de medida de microondas que permita el estudio
de los estents in vitro e in vivo. Este sistema es de facil utilizacidn, basado en sondas y
en antenas, y permite hacer la captura de datos de forma sincronizada con el
electrocardiograma, para realizar medidas siempre en el mismo momento del ciclo

cardiaco. Este hecho es fundamental para poder realizar las mediciones in vivo.

c) Validacion y evaluacion de los prototipos in vitro (en aire e inmersos en agua).

d) Validacion y evaluacion de los prototipos in vivo en modelo porcino. Se han
implantado estents a nivel de la arteria coronaria circunfleja, asi como la arteria
femoral (mas superficial) en 10 cerdos, con seguimiento y mediciones durante 30 dias.
El prototipo basado en antenas ha permitido la deteccién de los estents en todos los
casos, mientras que el prototipo basado en sondas Unicamente ha permitido la
deteccidn de los estents en algunos casos, por una limitacion de profundidad de

medida.

e) De la realizacién del proyecto ha surgido una aplicacién inicialmente no prevista de
la tecnologia, como es la caracterizacion del estent durante el proceso de fabricacion.
Esta aplicacién puede ser de gran utilidad dado que en el proceso de fabricacion el
control de calidad de los estents se lleva a cabo de forma manual, y la tecnologia
desarrollada puede permitir que se haga de forma automatizada al caracterizar la sefnal

optima de cada estent una vez fabricado.

3. Relevancia y posibles implicaciones futuras

Los resultados de este proyecto abren dos campos de aplicacion de la tecnologia

desarrollada, que se detallan a continuacion.

a) Caracterizacion de los estents una vez implantados

Los estents son estructuras metalicas que presentan una resonancia caracteristica al
ser sometidos a una fuente de microondas. Esta resonancia tiene un patrén inicial y se
modifica con los cambios que se producen en la estructura del estent (fractura o recoil)
y en el tejido que rodea el estent (restenosis intraestent o falta de aposicion en la

pared vascular). Hemos demostrado que estos fendmenos se pueden caracterizar



adecuadamente con la tecnologia desarrollada y que posiblemente se puedan aplicar
en la monitorizacidn de los estents. Actualmente se estan perfeccionando los prototipos
para asegurar una capacidad de penetracién superior a 5 cm de los dispositivos
actuales. Paralelamente hemos iniciado un estudio en humanos para monitorizar

estents carotideos, donde la profundidad no es una limitacion.

Cuando se haya perfeccionado el prototipo, permitird la monitorizacion de los estents
una vez implantados. Sera necesaria una lectura basal del espectro de resonancia,
justo después del implante, y posteriormente se podran hacer lecturas que daran
informacién sobre lo que ocurre con la estructura del estent y con los tejidos que la
rodean durante el seguimiento, de forma que debera permitir diagnosticar, de forma
no invasiva y preclinica, fendmenos relacionados con el desarrollo de complicaciones

tardias del estent, como la restenosis intraestent y la trombosis del estent.

El dispositivo final de medicion debera ser portable y de utilizacién en la cabecera del

paciente, con intencién de que se pueda generalizar su uso no Unicamente en grandes
hospitales o centros muy tecnificados, sino también en centros de atencidn primaria o
consultas externas, dentro del seguimiento rutinario de los pacientes a los que se

implanta un estent.

Ademas, esta tecnologia puede ser util para monitorizar estents vasculares periféricos.

b) Caracterizacion de los estents durante el proceso de fabricacion
Actualmente estamos trabajando en el desarrollo de un dispositivo (hardware y
software) que se pueda afadir a la cadena de fabricacién de los estents y que permita
hacer un control de calidad sistematizado. La industria que fabrica los estents ha
recibido con mucho interés la posibilidad de utilizar esta tecnologia, dado que en

muchas ocasiones el control es manual y no sistematizado.
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