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DESCRIPCION

El stent intraluminal.
Campo de la invenciéon

Esta invencion se refiere a stents colocables en un
lumen del cuerpo humano para mantener la patencia
del lumen. US-A-6 033 433 describe las caracteris-
ticas técnicas de la parte precaracterizante de la rei-
vindicacién 1 siguiente. WO-A-99/44548 describe un
stent con una matriz de stents que incluye nodos con
tres brazos que se extienden hacia fuera.
Antecedentes de la invencion

El uso de stents es comin en relacién con proce-
dimientos donde se desea reforzar la pared de un vaso
en el cuerpo humano para mantener la patencia del
lumen y reducir el riesgo de constriccién del lumen o
colapso de la pared del vaso. Los stents son de uso co-
mun en conexioén con procedimientos de angioplastia
en los que un vaso sanguineo del cuerpo humano, que
se ha obstruido, se dilata para restablecer el area de
flujo del lumen. Un stent colocado en la region trata-
da del lumen sirve de apoyo para soportar la pared del
vaso que define el lumen. Se pueden colocar stents
como parte de un procedimiento quirdrgico o, como
suele suceder mas a menudo, por via percutdnea, lle-
vando un catéter fino, en el que se ha montado el stent,
ay através de la vasculatura del paciente al lugar de-
seado. También se usan stents en conexién con otros
Iimenes corporales, como en los tractos urinario y bi-
liar, entre otros.

La mayoria de los stents son de forma general-
mente tubular y se pueden clasificar como autoex-
pansibles o como expansibles por globo. Los stents
autoexpansibles estdn de forma caracteristica en su
configuracién expandida cuando estdn en un estado
liberado libre. Para avanzar un stent autoexpansible
al lugar de despliegue en el vaso, el stent se contrae
a su dimensién de didmetro pequefio (perfil bajo) y
se monta en el extremo distal de un catéter de colo-
cacién que mantiene el stent en su configuracién de
perfil bajo cuando el catéter se avanza al lugar desea-
do. El stent se despliega liberando el stent del catéter
dejando que el stent se autoexpanda, bajo su resilien-
cia inherente, a enganche de soporte con la pared del
vaso. El catéter de colocacion se puede sacar entonces
del paciente, dejando el stent en posicién. En contra-
posicién, un stent expansible por globo no se basa en
la resiliencia inherente para su uso u operacién. Mas
bien, un stent expansible por globo estd formado ti-
picamente por una estructura tubular metdlica defini-
da por una configuracién seleccionada de estructuras
interconectadas y enlaces configurados para permitir
que el didmetro del stent se expanda a la fuerza, por
ejemplo mediante un globo, de su didmetro de perfil
bajo a un didmetro mds grande en el que puede sopor-
tar la pared del vaso. Durante tal expansion, el stent
metélico experimenta deformacién plastica y retiene
su didmetro expandido. El catéter de despliegue de
globo se puede desinflar después y retirar, dejando el
stent en posicion. Otra clase de stents incluye los for-
mados a partir de una aleacién de memoria de forma,
tal como una aleacion de niquel-titanio (nitinol). La
aleacion tiene una memoria de dependencia térmica
en la que mantendra una configuracion estable, como
en una configuracion de perfil bajo adecuada para co-
locacion con un catéter, pero volverd a su forma de
memoria (por ejemplo para expandirse a un didme-
tro mas grande de soporte de vaso) en respuesta a un
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evento térmico tal como inyectar salina caliente al va-
so para disparar el fenémeno de memoria de forma o
exponer el stent a la temperatura corporal. También se
puede hacer que tales aleaciones exhiban propiedades
supereldsticas.

Entre las caracteristicas deseables de un stent esta
que deber4 tener suficiente resistencia tangencial para
soportar el vaso contra los esfuerzos que cabe espe-
rar que el vaso imponga al stent desplegado. El grado
de soporte, una medida del porcentaje de drea cilin-
drica definida por el stent expandido en comparacién
con los espacios vacios entre sus estructuras metalicas
y enlaces, se deberd seleccionar para proporcionar el
equilibrio deseado entre la resistencia estructural del
stent y la exposicién de la superficie interior del vaso
al lumen. Es importante que el stent sea capaz de con-
traerse a un didmetro de perfil bajo que es suficiente-
mente pequeflo para facilitar la insercién percutdnea
del stent y el desplazamiento del stent a través de la
vasculatura a veces tortuosa. La flexibilidad longitudi-
nal del stent también es una caracteristica importante,
especialmente en entornos en los que el stent se de-
be desplazar a través de vasos tortuosos con el fin de
llegar al lugar de despliegue previsto. La flexibilidad
longitudinal también es importante después de expan-
dirse el stent con el fin de que la curvatura natural del
lumen corporal, que se deforma tipicamente cuando
se infla el globo, pueda volver a su forma natural des-
pués de que el stent ha sido desplegado y se ha quitado
el catéter de colocacién. Entre las caracteristicas de-
seables de un stent estd también que deberd tener una
relacién de expansion suficientemente grande, es de-
cir, la capacidad de expansién desde su configuracién
de perfil bajo a un didmetro tan grande como queda
esperar razonablemente, con el fin de tratar el trastor-
no en cuestién. Una relacién de expansion grande per-
mite al cirujano llevar a cabo un procedimiento con
un mayor grado de confianza que si la determinacién
original del tamafio apropiado del stent es menor de
lo originalmente esperado, el stent se puede expandir
a un didmetro atn mds grande. Ademads, en muchos
casos, es importante que el stent, cuando estd expan-
dido radialmente, su longitud no se contraiga sustan-
cialmente, si es que lo hace, cuando se despliegue.
Entre las caracteristicas deseables de un stent, espe-
cialmente con stents expansibles por globo, también
estd que la expansion de los componentes del stent se
distribuya de forma relativamente uniforme. Ademds,
es deseable que cuando el stent se expanda desde su
perfil bajo a su diametro desplegado, no tenga puntos
de esfuerzo que, a la expansion o después del desplie-
gue, podrian dar lugar a rotura de porciones del stent.

Entre los objetos generales de la invencién figura
proporcionar una mejor construcciéon y modo de ope-
racién de stent por los que se puede lograr las carac-
teristicas deseables anteriores de un stent.

Resumen de la invencién

La presente invencion se define a continuacién, en
la reivindicacién 1. Las reivindicaciones dependien-
tes se refieren a caracteristicas 6ptimas y preferidas.
La invencidn se realiza en un stent tubular en el que
la pared del stent se define por una configuracién en
forma de filigrana definida por regiones de elementos
metalicos interconectados y calado. La configuracién
se caracteriza por una pluralidad de nodos dispues-
tos en agrupaciones, incluyendo cada agrupacién un
grupo de nodos. Cada uno de los nodos incluye un
cubo central y tres brazos conectados a y circunscri-
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biendo, parcialmente, el cubo. Cuando el stent esta
en su estado no expandido de perfil bajo, cada bra-
zo estd dispuesto circunferencialmente alrededor del
cubo del nodo y estd muy adyacente al brazo adya-
cente siguiente del nodo en forma parecida a espiral.
Cada uno de los brazos en un nodo estd conectado
en una regién de transicién a un tnico nodo adyacen-
te conectandose al extremo exterior de un brazo de
dicho nodo adyacente, definiendo conjuntamente los
brazos conectados y la regién de transicién un enla-
ce en forma de S entre nodos adyacentes. Cuando el
stent se expande, por ejemplo mediante un catéter de
globo, los enlaces se despliegan. Los enlaces se des-
pliegan de forma diferente, dependiendo el grado en
que se desenrolla un enlace particular del grado en
que el enlace estd orientado en una direccidn gene-
ralmente circunferencial. Un enlace que est4 orienta-
do en una direccién generalmente circunferencial se
puede desenrollar mds que un enlace que se extiende
en una direccién que estd mds proxima a la direccién
axial del stent. Los nodos permiten que cada uno de
los enlaces se despliegue a la extension necesaria para
responder a las fuerzas radiales y axiales aplicadas al
stent durante la expansion del globo. Los nodos son
libres para cambiar y reorientarse en respuesta a las
fuerzas de expansion aplicadas.

Una realizacién de la invencién (figura 3) incluye
agrupaciones que definen una configuracién de nodos
dispuestos de forma hexagonal en general. En otra
realizacion (figura 13), los nodos pueden estar mis
juntos y se disponen de manera que estén generalmen-
te helicoidales a lo largo del stent, estando conectado
cada nodo a lo largo de la hélice en serie por un enlace
a los nodos adyacentes siguientes en dicha hélice.

El stent se puede formar cortando con ldser la
configuracion del stent a partir de un tubo de metal
que tiene un didmetro seleccionado de manera que
corresponda al perfil més bajo que se espera que ten-
ga el stent, tipicamente el didmetro que tendra el stent
cuando se monte y roce en el globo de un catéter de
colocacion. Para cargar el stent en el globo desinflado,
el stent se expande primero ligeramente, por ejemplo,
avanzando un mandril ahusado a través del stent para
incrementar su didmetro suficientemente de manera
que pueda deslizar sobre el globo. Una vez en posi-
cion en el globo, el stent se riza después firmemente
alrededor del globo, volviendo el stent hacia su con-
figuracion de perfil mas bajo durante el proceso de
rizado.

Entre los objetos de la invencién estd proporcionar
un stent intraluminal que se puede colocar mientras
se mantiene en un perfil muy bajo, pero en el que el
stent tiene un alto grado de flexibilidad longitudinal
para facilitar el desplazamiento a través de vasos tor-
tuosos; proporcionar un stent intraluminal que tiene
suficiente flexibilidad en su estado desplegado expan-
dido para permitir que el vaso vuelva hacia su forma
natural; dotar a dicho stent de un grado deseablemente
alto de flexibilidad longitudinal que tiene una relacion
de expansién grande entre sus didmetros de perfil ba-
jo y expandido; proporcionar un stent que no se acor-
ta adversamente cuando se despliega; y proporcionar
un stent que, cuando se expande, mantiene una distri-
bucién relativamente uniforme de sus componentes y
proporcionar tal stent con suficiente resistencia radial
para proporcionar patencia luminal.

Breve descripcion de los dibujos
Los anteriores y otros objetos y ventajas de la in-
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vencién se apreciardn mds plenamente por su descrip-
cién adicional siguiente, con referencia a los dibujos
acompafiantes en los que:

La figura 1 es una ilustracién de un stent tubular
que incorpora una realizacién de la invencién en la
que los nodos estdn dispuestos en agrupaciones hexa-
gonales, estando el stent en su configuracion de perfil
bajo.

La figura 2 es una ilustracion del stent de la figura
1 después de la expansidn, por ejemplo mediante un
catéter de globo.

La figura 3 es una ilustracién de la configuracion
del stent de la figura 1 representado antes de la expan-
sién y estando en un plano plano.

La figura 4 es una ilustracion ampliada de un gru-
po de agrupaciones de la configuracién de stent ilus-
trada en la figura 3.

La figura 5 es una ilustracién muy ampliada de un
unico nodo.

La figura 6 es un diagrama de la configuracion de
celdas repetida definida por una tnica agrupacién he-
xagonal de nodos.

La figura 7 es una ilustracion fragmentada de un
par de nodos adyacentes alineados circunferencial-
mente y mostrando la configuracién de un enlace in-
dividual circunferencialmente orientado que conecta
los nodos.

La figura 8 es una ilustracién diagramdtica de un
stent montado en un catéter después de haberse avan-
zado a través de una curva pronunciada e ilustrando
la manera en que el borde delantero del stent se ha
deformado permanentemente a una configuracién de
“boca de pez”.

Las figuras 9A-9C ilustran un aspecto de la inven-
cién en el que se puede montar un stent en un globo
catéter.

La figura 10 es una ilustracion plana de una confi-
guracion de stent que tiene agrupaciones hexagonales
de nodos en las que la orientacién de las agrupaciones
se ha modificado.

La figura 11 es un diagrama de la configuracién
de celdas repetida definida por una tnica agrupacién
hexagonal de nodos representada en la figura 10.

La figura 12 es una ilustracién plana de la confi-
guracion de otra realizacién de un stent segtin la in-
vencién en el que los nodos estdn mds juntos que en
la agrupacién hexagonal.

La figura 13 es un diagrama de la configuracién
de celdas repetida del stent que tiene la configuracién
representada en la figura 12.

La figura 14 es una ilustracién ampliada de una
porcién 127 de la realizacién de la figura 12 ilustran-
do la disposicién de una agrupacién de nodos.

La figura 14A es una ilustracién similar a la figura
14, mostrando con maés detalle, una ligera desviacién
de una linea helicoidal de dos pares de nodos secuen-
ciales.

Las figuras 15A-15C son ilustraciones diagraméti-
cas de la agrupacion representada en la figura 14 mos-
trando la manera en que los nodos y enlaces de inter-
conexioén cambian de sitio cuando el stent se expande
a la fuerza.

La figura 16 es una ilustracion diagramdtica de un
stent durante la expansién en un globo mostrando la
manera en que el extremo del stent puede tender a ex-
pandirse antes de la porciéon media del stent.

La figura 17 es una ilustracién de una porcién de
extremo de un stent, plano, mostrando la configura-
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cién por la que el extremo se puede enclavar propor-
cionando mayor resistencia a la expansion del extre-
mo del stent.

La figura 18 es una ilustracién ampliada de los de-
talles de la disposicion de enclavamiento de la figura
17.

Descripcion de las realizaciones ilustrativas

La figura 1 ilustra una realizacién de un stent que
realiza los principios de la invencién. El stent se pue-
de formar a partir de un tubo de acero inoxidable
(316L) o titanio aunque se puede emplear otros me-
tales adecuados para uso en un stent, incluyendo alea-
ciones de memoria de forma, como apreciardn los ex-
pertos en la materia. El stent se puede fabricar por
alguna de varias técnicas conocidas y usadas en la
técnica anterior (como ataque y ablacién por ldser),
aunque el método preferido es fabricarlo usando abla-
cion por ldser en la que un tubo de paredes macizas
se gira y efectda traslacion alrededor de su eje lon-
gitudinal mientras que un haz laser ablade selectiva-
mente regiones del tubo para formar una configura-
cién en forma de filigrana. Por ejemplo, el stent se
puede hacer usando un laser de neodimio-YAG. La
anchura del haz l4ser se puede controlar de manera
que sea bastante pequeiia, del orden de aproximada-
mente 0,005 cm (0,002 pulgada). Tales técnicas de
ataque por laser en la fabricacién de stents son co-
nocidas por los expertos en la materia como se des-
cribe, por ejemplo, en las Patentes de Estados Unidos
nimeros 4.762.128, 5.345.057, 5.356.423, 5.788.558,
5.800.526 y 5.843.117. La presente invencion se re-
fiere a una configuracion para un stent que se caracte-
riza por una pluralidad de nodos donde los nodos tie-
nen un cubo central y tres brazos que sobresalen del
cubo, enrollandose los brazos parcialmente alrededor
del cubo en cierta configuracién en espiral. Los no-
dos estan dispuestos en agrupaciones que pueden te-
ner configuraciones geométricas variables, de las que
se representa una en las figuras 1-6.

La figura 3 ilustra la invencién en la que la pared
cilindrica del stent se representa, para facilitar la ex-
plicacion, tal como apareceria si el cilindro se rajase
longitudinalmente y extendiese en un plano plano. En
esta realizacion, se puede ver que la disposicién inclu-
ye una pluralidad de nodos 10 dispuestos para definir
una pluralidad de agrupaciones de forma hexagonal,
una de las cuales estd rodeada en transparencia en 12.
Se puede considerar que cada agrupacién 12 en esta
realizacion tiene nodos 10a, 10b, 10c, 10d 10e y 10f
que estan orientados, estando alineado el primer no-
do 10a (en la posicién de las 12 horas) y el cuarto
nodo 10d (en la posicién de las 6 horas) en una di-
reccion circunferencial indicada por la flecha 14. Los
nodos 10a-10f en una agrupacion individual pueden
estar equiangularmente espaciados alrededor del cen-
tro de la agrupacién. Con excepcién de los nodos 10
en los extremos del stent, los nodos segundo y tercero
10b, 10c sirven como los nodos quinto y sexto 10e,
10f de la agrupacién hexagonal adyacente siguiente.
También se puede notar que se puede considerar que
cada nodo estd en una de tres posiciones (10A-10F)
porque se puede considerar que cada nodo es compar-
tido por tres agrupaciones que incorporan y rodean di-
cho nodo. Asi, por ejemplo, en la figura 4 un nodo se
puede designar 10C, E, A, un nodo adyacente se pue-
de designar 10B, D, F. Se apreciard que cada par de
agrupaciones adyacentes comparte un par de nodos de
tres brazos. Se puede considerar que la region abierta
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definida dentro de cada agrupacién 12 define una cel-
da abierta 16. En la configuracién hexagonal ilustrada
en las figuras 1 y 3, cada celda 16 se caracteriza por
una porcién central abierta y seis dedos rizados abier-
tos 18 que irradian hacia fuera de la porcidn central de
la celda como se representa en la figura 6. En un dis-
positivo de corte con ldser, la anchura minima de los
dedos rizados abiertos 18 se puede determinar por la
anchura del haz laser de corte que puede ser del orden
de 0,005 cm (0,002 pulgada) de ancho.

Los nodos 10 pueden estar configurados de mane-
ra que los brazos 20 se enrollen estrechamente alre-
dedor del cubo del nodo con el fin de maximizar la
extension en que los brazos se pueden desenrollar de
su perfil bajo a su configuracién expandida. La figura
4 ilustra, con mayor ampliacidn, la relacién entre los
nodos de una agrupacion hexagonal y de una agrupa-
cién hexagonal adyacente, en las que dos nodos son
comunes a ambas agrupaciones. Como se represen-
ta en las figuras 4 y 5, se puede considerar que cada
nodo 10 tiene tres brazos 20b y 20c, unidos, respecti-
vamente, en las raices 22a, 22b, 22c, al cubo central
24 del nodo. Cada uno de los brazos 20 se extien-
de desde su raiz 22 y circunscribe su cubo asociado
24. Cada uno de los brazos 20a también circunscribe
una porcién del brazo adyacente siguiente en el nodo.
Asi, el brazo 20a circunscribe y estd muy adyacente
a una porcién de brazo 20c que, a su vez, circuns-
cribe y estd muy adyacente a una porcién del brazo
20b que, a su vez, circunscribe y estd muy adyacen-
te a una porcién del brazo 20a. Se puede considerar
que los brazos 20a, 20b y 20c estdn dispuestos en una
configuracién general en espiral. Un stent que tiene
nodos en los que los brazos definen un arco més gran-
de entre su raiz y su transicion tenderd a exhibir una
mayor relacién de expansion desde el didmetro com-
pactado a su didmetro expandido méaximo. La figura
14A (descrita con mas detalle mas adelante) ilustra
una configuracién de stent en la que los nodos tienen
brazos que definen un arco A que se extiende entre la
raiz de un brazo a lo largo del borde exterior del brazo
a la regién de transicion 26 de dicho enlace. Ademads,
como se representa en la figura 14A, el dngulo A se
extiende sobre un arco de casi 270°, representandose
un dngulo de 254°. También se puede considerar que
cada uno de los brazos 20a, 20c estd unido a la regién
exterior de un brazo 20 de un nodo adyacente, estando
conectados los dos brazos en una region de transicion
26. Cada par de brazos conectados 20 se puede con-
siderar como un enlace 28 (figura 7) que se extiende
desde la raiz 22 de un brazo 20 de un nodo a la raiz
22 de un brazo 20 de un nodo adyacente, definiendo
asi una conexién entre cada par de nodos adyacentes
10. Se puede considerar que cada uno de los enlaces
28 define una configuracién en forma de S en la que
el par de brazos 20 que define un enlace 28 se curvan
en direcciones opuestas a ambos lados de la regién de
transicién 26. Se puede considerar que un enlace 28
se extiende a lo largo de una direccién que incluye las
raices 22 y la region de transicion 26 de dicho enlace.
Nodos adyacentes 10 estdan conectados uno a otro por
un enlace 28.

En la configuracién de agrupacién hexagonal an-
tes descrita, se puede considerar que el stent tubu-
lar tiene una pluralidad de longitudinalmente espa-
ciados planos radiales espaciados longitudinalmente
30A, 30B (figura 4) que alternan longitudinalmente
al stent. También se puede considerar que el stent tie-



7 ES 2267792 T3 8

ne una pluralidad de pares de nodos circunferencial-
mente adyacentes (10d, e y 10c, a), estando dispuesto
cada par de nodos en uno u otro plano radial 30A,
30B. En la realizacion ilustrativa, los nodos circunfe-
rencialmente adyacentes 10 estdn conectados por un
enlace circunferencialmente orientado 28 en el que
los cubos y, preferiblemente, las raices 22 y la region
de transicion 26 de dicho enlace estin dispuestos sus-
tancialmente a lo largo del plano radial 30A o 30B del
par de nodos conectados por dicho enlace 28 (figuras
4y 5). Cuando el stent se expande, por ejemplo me-
diante un globo, la fuerza dirigida radialmente hacia
fuera del globo se traducird en una fuerza circunferen-
cial en el stent tubular que hace que los pares de nodos
circunferencialmente alineados se separen, en una di-
reccién generalmente circunferencial al stent. Dicha
expansion tiende a enderezar los enlaces circunferen-
cialmente orientados. Cuando se separa un par adya-
cente de nodos circunferencialmente alineados, el en-
lace circunferencial que conecta esos nodos tenderd a
enderezarse mientras que los cubos de los nodos ad-
yacentes son libres para desplazarse, seglin sea nece-
sario, con el fin de acomodar el enderezamiento del
enlace circunferencial.

También se puede considerar que la realizacién de
stent antes descrito define pares de filas que se extien-
den longitudinalmente 32A, 32B que estin espaciadas
circunferencialmente alrededor del stent. La disposi-
cién de nodos con respecto a las filas longitudinales
32A, 32B es aquella en la que los nodos de cada par
de nodos adyacentes en una agrupacion individual es-
tdn a lo largo de una fila alterna 32A, 32B. En con-
secuencia, los nodos adyacentes no estan alineados a
lo largo de una fila longitudinal sino que, en cambio,
estan alineados en una orientacién generalmente heli-
coidal u orientacion circunferencial, como indican las
filas helicoidales 34A, 34B y las filas circunferencia-
les 30A, 30B.

Cuando se realiza la configuracién anterior en un
stent expansible por globo, los enlaces circunferen-
cialmente orientados 28 serdn los mds deformados de
su configuracion en forma de S, porque la principal
direccion de expansion es radial. Los enlaces 28 que
se extienden en una direccién generalmente helicoi-
dal (a lo largo de los ejes helicoidales 34A, 34B) son
libres de expandirse de forma diferente a la autoa-
comodacion a las fuerzas y deformaciones impuestas
en el stent cuando se expande. Esos enlaces 28 que
no estan orientados circunferencialmente se expandi-
rdn en menor grado que los enlaces circunferencial-
mente orientados. Esto se ilustra diagramaticamente
en las figuras 15A-15C en conexidn con otra realiza-
cion, descrita con mds detalle mas adelante. Las figu-
ras 15A-15C que muestran, diagramdticamente, una
porcién del stent durante y después de la expansion,
donde los enlaces circunferencialmente orientados se
han expandido y enderezado mas que los enlaces no
orientados circunferencialmente. La extensioén en que
se expanda el stent se determinard en funcién de la
geometria del stent, el didmetro expandido del globo
relativamente ineldstico del catéter de colocacién y la
anatomia del lumen corporal en el que se ha de colo-
car el stent.

La invencién se puede usar con igual facilidad en
stents cortos que en largos, selecciondndose la longi-
tud de manera que corresponda a la anatomia en la que
se ha de colocar el stent. El alto grado de flexibilidad
alcanzable con stents hechos segtn la invencién per-
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mite hacer y colocar stents relativamente largos (por
ejemplo, del orden de 100 mm, como los utilizables
en el conducto biliar), incluso donde el recorrido que
conduce al lugar de despliegue es tortuoso. El grosor
de pared del tubo del que se hace el stent es preferi-
blemente del orden de 0,18 mm (0,007 pulgada). La
anchura de los enlaces 28 es preferiblemente inferior
a la dimension del grosor de pared y puede ser del
orden de aproximadamente la mitad del grosor de pa-
red (por ejemplo, aproximadamente 0,09 mm (0,0035
pulgada). Manteniendo la anchura de los enlaces 28
relativamente estrecha, los nodos se pueden hacer de
manera que se dispongan uno mds cerca de otro para
facilitar la formacién de una serie densa relativamente
compacta. Después de haber cortado la configuracién
de stent en el tubo el stent, se puede electropulir para
poner un radio ligero en los bordes de los elementos
de stent que quedan después de haber terminado el
corte con ldser. En un stent que tiene la configuracién
hexagonal representada en las figuras 3 y 4, el stent se
puede cortar de un tubo que tiene un didmetro del or-
den de 2 mm (0,080 pulgada) que se puede expandir a
un didmetro de aproximadamente 7 mm, presentando
una relacién de expansién de aproximadamente 3:1.
Otras realizaciones, descritas mas adelante, se pueden
configurar con los nodos colocados mds juntos (véa-
se, por ejemplo, la configuracién representada en la
figura 12) en la que un stent formado a partir de un tu-
bo que tiene un didmetro del orden de 2,4 mm (0,095
pulgada) se puede expandir a un didmetro de aproxi-
madamente 10 mm, proporcionando una relacién de
expansioén de aproximadamente 5:1.

Ademads, entre las ventajas de la presente inven-
cién estd la capacidad del stent de mantener un al-
to grado de flexibilidad tanto en su configuracién de
perfil bajo como después de haberse expandido y des-
plegado en el lugar deseado en el lumen corporal. La
flexibilidad del stent en su configuracion de perfil ba-
jo es importante durante el desplazamiento del catéter
de colocacién al lugar de despliegue, especialmente
cuando se presenta un recorrido de curvas pronuncia-
das, tortuoso o no linear o irregular al lugar de des-
pliegue. Cuando un catéter de globo sea accionado
para expandir el stent en el lugar de despliegue previs-
to, el globo relativamente ineldstico asumird su forma
recta alargada caracteristica bajo la influencia de la
presion del fluido de inflado. A su vez, eso tiende a
enderezar la porcién del vaso en la que se sitda. La
flexibilidad del stent, cuando estd expandido, es de-
seable con el fin de que, después de haber quitado el
catéter de colocacidn, el stent se puede flexionar con
el vaso cuando el vaso tiende a volver a su forma na-
tural. Un alto grado de flexibilidad del stent expandi-
do proporcionara asi resistencia relativamente baja al
vaso cuando tiende a volver a su forma natural. Esta
caracterizacion de la invencidn se logra a la vez que
se mantiene un alto nivel de resistencia tangencial del
stent.

Se considera que la excelente flexibilidad longitu-
dinal del stent, especialmente cuando estd en su con-
figuracion de perfil bajo, es el resultado del uso de la
construccion de nodos antes descrita en la que los no-
dos también presentan una capacidad de flexionarse
o deformarse algo en una direccién radial. La capa-
cidad de flexionar en una direccion radial (es decir,
en una direccién perpendicular a la pared tubular y de
aproximarse y alejarse del eje longitudinal del stent),
es el resultado de la configuracion parecida a espiral

5
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de los brazos alrededor del cubo de cada nodo. Los
brazos en cada nodo se pueden flexionar radialmente,
permitiendo asi que el cubo se flexione ligeramente,
pero lo suficiente, aproximandose y alejandose del eje
longitudinal del stent. Se considera que la capacidad
del cubo de flexionarse radialmente da lugar a una fle-
Xién progresiva y gradual a lo largo de la longitud del
stent con una tendencia reducida a desarrollar cocas
pronunciadas, y contribuye a la alta flexibilidad lon-
gitudinal de la invencién.

Ademéds, entre las ventajas de la invencidon, estd
que tiende a evitar la formacién de una condicién de
“boca de pez” en un extremo de un stent que se avan-
za, mientras estd montado en el catéter de colocacion,
a través de anatomia tortuosa. Como se representa en
la figura 8, no es infrecuente que un stent, en su ex-
tremo delantero 36, desarrolle un abocinamiento asi-
métrico, en cierto modo parecido a la boca de un pez,
en el que una porcidén del extremo delantero del stent
se deforma a una forma abocinada y permanece se-
parado de la superficie del catéter de colocacion. La
presencia de tal abocinamiento 38 puede presentar un
obstéculo al avance adicional del catéter y stent. Pue-
de dafar la superficie inferior del lumen del vaso y
puede quedar atrapado de manera que pueda hacer
que el stent desplace su posicion longitudinal en el
catéter de colocacién antes de que el stent haya avan-
zado al lugar de despliegue previsto. Entre las ven-
tajas de la presente invencién estd que presenta una
tendencia reducida a dicho abocinamiento y, en con-
secuencia, tiene a evitar tales dificultades.

Con el fin de que un stent pueda lograr su ran-
go maximo de expansion, es deseable montar el stent
en el catéter de colocacién en un perfil lo més bajo
que se pueda lograr con la configuracién y geometria
particulares del stent. Para ello, el stent se fabrica pre-
feriblemente en su configuracién de perfil mas bajo
prevista correspondiente a lo que normalmente seria
el didmetro al que se riza el stent sobre el globo del
catéter de colocacion. Por lo tanto, en el contexto del
stent antes descrito, el stent se forma a partir de un
tubo de metal cortdndose los nodos y situdndose en
la maxima proximidad posible para la configuracién
particular de stent. Cuando se ha de montar un stent,
asf formado, en un catéter de globo 40, el globo 42 se
enrollara alrededor de si mismo y el eje de catéter 44
(figura 9A). Para montar el stent en el globo, el stent
se expande primero ligeramente para “dimensionar”
el stent al globo. Tal dimensionamiento del stent se
puede lograr inflando un globo de didmetro pequefio
dentro del stent o pasando un mandril 46 a través del
stent en el que el mandril tiene un extremo delantero
ahusado 48 y un extremo trasero ligeramente ensan-
chado 50 (figura 9B). El stent se expande ligeramente
lo suficiente para deslizar sobre el globo del catéter
(figura 9C). Dado que el stent se expandi6 de su con-
figuracién de perfil bajo en la que se fabricd, el stent
se puede rizar alrededor del globo, haciendo que el
stent se fije al globo compactando también el stent de
nuevo hacia o, si lo permiten las dimensiones de corte
por laser, ligeramente mas alld de su perfil formado
originalmente. Fabricando inicialmente el stent en su
didmetro de perfil bajo y expandiéndolo después li-
geramente para colocarlo en el globo, se asegura que
cuando se rice de nuevo a su diametro fabricado, los
nodos no chocan o interfieren de otro modo uno con
otro.

La figura 10 ilustra una realizaciéon modificada de
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la invencién en la que las agrupaciones hexagonales
12 estén orientadas de manera que pares de nodos ad-
yacentes (por ejemplo, 10a, 10e y 10c, 10d) estén ali-
neados sustancialmente paralelos al eje longitudinal
del stent de tal manera que el enlace 28’ que conecta
los nodos en cada uno de esos pares se extienda longi-
tudinalmente del stent. En esta realizacion, la regién
de transicion 26 de los enlaces de conexion 28’ y sus
cubos 22 estdn a lo largo de las lineas 48 paralelas
el eje longitudinal del stent. Esos pares de nodos ad-
yacentes que no estan longitudinalmente alineados, se
disponen a lo largo de filas 50, 52 que estan dispuestas
de forma generalmente helicoidal alrededor del stent.
En esta realizacién, ninguno de los pares de nodos
adyacentes se extiende en una direccién puramente
circunferencial. La figura 10 ilustra la configuracién
de una celda caracteristica 16 de la configuracién de
stent de la figura 10.

La figura 12 ilustra una realizacién modificada de
la invencién en la que los nodos estdin mas compac-
tados que con las configuraciones de agrupacion he-
xagonal antes descritas. En esta realizacion se puede
considerar que los nodos 10 estdan generalmente ali-
neados a lo largo de filas que se extienden helicoi-
dalmente 52A, 52B, 52C, estando conectados nodos
adyacentes a lo largo de cada fila helicoidal en serie
uno a otro por un enlace individual 28”. Asi, para cada
nodo 10, dos de los tres brazos 20 forman enlaces 28”
a nodos adyacentes a lo largo de la misma fila. Ca-
da nodo también incluye un brazo 20’ que forma una
porcién de un tercer enlace 28” que estd conectado
a un nodo en una fila adyacente orientada helicoidal-
mente. Los terceros enlaces de los nodos alternan de
un nodo al siguiente a lo largo de una fila helicoidal
dada. Asi, considerando la fila helicoidal 52B como
una primera fila, un nodo en esa fila incluird un en-
lace 28” que conecta a un nodo en una segunda fila
helicoidal adyacente 52A mientras que el nodo suce-
sivo siguiente en la primera fila tiene un tercer enlace
que conecta con un nodo en la fila helicoidal adya-
cente 52C en el otro lado. Se deberd notar que puede
ser deseable en esta realizacidn, para evitar interferen-
cia entre los nodos, desplazar pares de nodos sucesi-
vos que estdn a lo largo de una fila helicoidal a una
posicién ligeramente desviada de una linea helicoidal
exacta. Asi, aunque todos los nodos 10m, 10n, 10p,
10q, 10r, 10s estdn dispuestos generalmente a lo lar-
go de la fila helicoidal 52a, puede ser necesario que
pares adyacentes (por ejemplo, 10p, 10q) en las filas
helicoidales se desplacen muy ligeramente a los lados
con respecto al par inmediatamente precedente (10m,
10n). Asi, se puede considerar que el par de nodos
10m, 10n define una linea que est4 a lo largo de la fila
helicoidal 52a mientras que el par de nodos 10p, 10q
puede definir una linea paralela a linea helicoidal 52a
pero ligeramente desplazada (unas pocas milésimas
de pulgada) a un lado de la linea 52a. El ligero des-
plazamiento se ilustra en la figura 14A en la que se
puede ver que la linea helicoidal 52a esta ligeramente
desplazada a un lado de la linea 52a. No obstante, pa-
ra facilitar la descripcién, se puede considerar que la
serie de nodos 10m-10s estd generalmente a lo largo
de una fila helicoidal. Se debera notar que los nodos
que estan a lo largo de una fila que se extiende lon-
gitudinalmente al stent o a lo largo del plano que se
extiende transversalmente al stent tubular, pueden es-
tar alineados sin desplazamiento de tal manera que se
puede considerar que todos los nodos ortogonalmente
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relacionados estan en alineacién mas exacta a lo lar-
go de la direccion longitudinal y a lo largo de planos
radiales que los nodos menos exactamente alineados
que se extienden a lo largo de las filas helicoidales.

Las figuras 14 y 15A-C ilustran de forma diagra-
matica la manera en que un stent configurado repre-
sentado en la figura 12 se puede expandir bajo la in-
fluencia de un globo en expansioén. La agrupacién se
representa, con mayor detalle, e incluye seis nodos
10g, 10h, 10i, 10j, 10k, 101. Cuando la agrupacién se
somete a las fuerzas de expansion radial del globo,
indicadas por flechas 54, la agrupacién tiende a gi-
rar en direccion hacia la derecha ilustrada por flechas
53 en las figuras 14 y 15A-15C. Durante dicha rota-
cién de la agrupacion los enlaces 28 en la agrupacién
tenderan a expandirse, aunque a una velocidad relati-
vamente lenta, hasta que la agrupacién haya girado
a una orientaciéon mds circunferencial (figura 15B).
Cuando la agrupacién se aproxima a una orientacion
mads circunferencial, aumenta la velocidad a la que los
enlaces comienzan a expandirse. Posteriormente, la
expansion radial continuada del globo hace que los
enlaces circunferencialmente orientados (28gh, 28hi,
28jk, 28Kkl) se expandan hacia sus longitudes expansi-
bles plenas (figura 15C).

Como se representa en las figuras 15A-15C, cuan-
do la agrupacién gira hacia la derecha durante la por-
cién inicial de la expansién del globo, los enlaces
281g y 28ij que conectan los pares de extremo (10g,
101 y 101, 10j) de la agrupacién se reorientardn de
manera que se extiendan en general a lo largo de la
lineas que son mds paralelas al eje longitudinal del
stent que cuando el stent estd en su configuracién de
perfil bajo. Cuando esos enlaces giran a una orienta-
ciéon mas longitudinal, se colocan de manera que re-
sistan la compresion longitudinal del stent. En con-
secuencia, la reorientacion de esos enlaces da lugar a
un aumento de la resistencia al acortamiento del stent
cuando el stent se expande radialmente.

Los extremos del stent se pueden terminar, por
ejemplo, como se indica en la figura 4, en la que un
brazo de cada uno de los nodos en el plano radial de
extremo 30E esté conectado a otro brazo de otro no-
do en dicho plano. Dicha disposicion se ilustra en la
figura 4 en la que se puede ver que los enlaces X, y,
cada uno de los cuales se extiende desde un nodo en
el plano radial de extremo 30A, estdn conectados por
ejemplo por un enlace de conexién z. El enlace de co-
nexion y los extremos de los enlaces x e y estdn unidos
en una unién que se puede considerar que define un
nodo parcial de dos brazos en el que los brazos tienen
porciones paralelas una a otra en una configuracién
generalmente en espiral. Se debera entender, sin em-
bargo, que se puede emplear otras disposiciones para
conectar los nodos en los planos radiales extremos del
stent.

En otro aspecto de la invencidn, los extremos del
stent se pueden configurar de manera que presenten
mayor resistencia a la expansién radial que las porcio-
nes del stent entre los extremos. La figura 16 ilustra,
diagramaticamente, un fendmeno asociado con stents
expansibles por globo en los que los extremos 56 del
stent 8 tienden a empezar a expandirse antes de la
porcién media 58 del stent. Como resultado, los ex-
tremos del globo, en las primeras etapas de expan-
sion, se pueden abocinar de manera que el globo y el
stent asuman una configuracion de “hueso de perro”
en la que las regiones de extremo 60 del globo 42 se
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expanden a un didmetro mas grande que la porcién
media del globo. La expansién de los extremos an-
tes del medio del stent tiende a desarrollar una carga
de extremo de compresion, indicada en la flecha 62,
colocada en las regiones de extremo del stent. La car-
ga de compresion en las regiones de extremo puede
tender a acortar las regiones de extremo hasta que la
porcién media del globo se haya expandido, tiempo
en el que la expansion del globo serd mds uniforme
a lo largo de su longitud. Es deseable minimizar la
magnitud del acortamiento del stent durante la expan-
sién porque tal acortamiento puede dar lugar a que el
stent se despliegue en una posicién desplazada de la
prevista. Ademads, el acortamiento del stent durante la
expansion puede dar lugar a que el stent desplegado
tenga longitud insuficiente para soportar toda la lon-
gitud prevista del lumen.

Las figuras 17 y 18 ilustran otra realizacién de una
disposicion para incrementar la resistencia a la expan-
sién en los extremos del stent, antes indicada, para re-
ducir suficientemente, y posiblemente para eliminar,
el acortamiento longitudinal en las regiones de extre-
mo del stent durante la primera parte de la expansion
del globo. La disposicién incluye una serie de ele-
mentos enclavados en el extremo del stent que resis-
ten la expansidn, al menos durante la primera porcién
de expansién del globo. Los componentes enclavados
se forman a partir de extensiones de brazos de nodos
en el plano radial extremo 30E y se puede conside-
rar que incluyen un elemento en forma de L 62 y una
cavidad en forma de L 64 que recibe el elemento 62.
El elemento 62 y la cavidad 64 estin formados por
extensiones de brazos de nodos adyacentes en el ex-
tremo del stent. El brazo de un nodo se extiende para
definir una serie de patas en serpentin 62a, 62b, 62c,
62d que definen el elemento en forma de L. La exten-
sién continda incluyendo un par de patas secuenciales
64a, 64b paralelas una a otra y unidas en una curva de
horquilla 64d. Las patas 64a y 64b definen asi una
cavidad de grosor doble que captura un elemento en
forma de L. La porcién del elemento en forma de L,
incluyendo patas 62c y 62d, definen una segunda ca-
vidad 66 que recibe la curva de horquilla 64d de las
patas de cavidad 64a, 64b. Se debera entender que, en
las ilustraciones, el espacio entre las patas que forman
el elemento en forma de L 62 y la cavidad en forma
de L 64 estdn suficientemente espaciados por razones
de claridad de la ilustracién. Como se ha descrito an-
teriormente, el espacio entre componentes paralelos
adyacentes (como 64a, 64b) del stent puede ser tan
pequefio como la anchura del haz laser con el que se
corta la configuracién, por ejemplo, aproximadamen-
te 0,05 mm (0,002 pulgada). Asi, los extremos distales
del stent estan provistos preferiblemente de una confi-
guracion que difiere de la configuracién en espiral de
los nodos y que incluye elementos de enclavamien-
to que presentaran resistencia a la expansion del stent
cuando se infla el globo. Sin embargo, los espacios
entre los componentes de enclavamiento deberdn ser
suficientes de manera que, en un punto deseado de
la expansion del globo, los componentes de enclava-
miento se deformen suficientemente para liberar, per-
mitiendo por ello que el extremo del stent contintie
la expansién juntamente con las porciones medias del
stent.

Se puede ver por lo anterior que la invencién pro-
porciona una construccion de stent que se puede usar
para lograr un alto grado de flexibilidad del stent tanto

7



13 ES 2267792 T3 14

cuando estd en una configuracién de perfil bajo como
cuando estd en una configuracién expandida. La in-
vencién permite configurar un stent en un perfil bajo
al mismo tiempo que se puede expandir mediante un
rango sustancial de didmetros mas grandes. El stent
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se puede configurar de una manera que disminuye el
grado de acortamiento del stent cuando éste se des-
pliega y proporcionar beneficios adicionales como se
ha descrito anteriormente.
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REIVINDICACIONES

1. Un stent intraluminal radialmente expansible en
forma de una pared generalmente tubular que tiene re-
giones abiertas que definen en el estado no expandido
una estructura de pared incluyendo:

una pluralidad de nodos (10), teniendo cada nodo
un cubo central y no mas o menos que tres brazos (20)
que se extienden desde el cubo en una configuracién
general en espiral, estando curvada cada brazo indi-
cado, circunscribiendo cada brazo el cubo y un seg-
mento del brazo adyacente siguiente de dicho nodo y
definiendo un intervalo entre brazos adyacentes, sien-
do el intervalo de anchura sustancialmente constante
hasta una regién de transicién, caracterizandose el
stent porque:

cada brazo estd conectado, en la region de transi-
cién (26), solamente a un unico brazo de un nodo ad-
yacente, definiendo por ello los brazos asi conectados
de los nodos adyacentes un enlace en forma de S (28)
entre esos nodos; estando conectados nodos adyacen-
tes uno a otro solamente por uno de dichos enlaces en
forma de S.

2. Un stent segin la reivindicacién 1, donde una
pluralidad de nodos estan dispuestos en una agrupa-
cién hexagonal (12).

3. Un stent segun la reivindicacién 2, donde las
agrupaciones hexagonales estdn orientadas de mane-
ra que ninguno de los pares de nodos adyacentes esté
alineado en una direccién que es paralela al eje longi-
tudinal del stent.

4. Un stent segtin la reivindicacién 2, donde las
agrupaciones hexagonales estan orientadas de mane-
ra que ninguno de los pares de nodos adyacentes esté
alineado en una direccion circunferencial.

5. Un stent segtin alguna de las reivindicaciones
anteriores, donde cada uno de los brazos de un no-
do estd conectado en una raiz (22) al cubo del nodo
y donde las raices estdn espaciadas equiangularmente
alrededor del cubo.

6. Un stent seguin alguna de las reivindicaciones
anteriores, y en el que los nodos estan dispuestos de
manera que una pluralidad de pares de nodos adya-
centes estén a lo largo de planos que se extienden
radialmente (30), estando espaciados los planos a lo
largo de la longitud del stent.

7. Un stent segun la reivindicacién 6, donde los
enlaces entre los nodos de dichos pares estdn a lo lar-
go de los planos radiales y se extienden en una direc-
cién circunferencial.

8. Un stent segtin la reivindicacién 7, incluyendo
ademads pares adicionales de nodos adyacentes que se
extienden a lo largo de una flecha (34) que se extiende
en general de forma helicoidal a lo largo del stent.

9. Un stent segtin cualquiera de las reivindicacio-
nes 1 a 5, y en el que los nodos estdn dispuestos de
manera que una pluralidad de pares de nodos adya-
centes estén a lo largo de una fila (32) que se extiende
longitudinalmente al stent.

10. Un stent segin la reivindicacién 9, donde los
nodos estdn dispuestos para definir una pluralidad de
dichas filas que se extienden longitudinalmente.

11. Un stent segtin alguna de las reivindicaciones
anteriores, donde la regién de transicion esta dispues-
ta en la porcién media del enlace.

12. Un stent segtin alguna de las reivindicaciones
anteriores, y para deformarse pldsticamente en res-
puesta a la aplicacion de una fuerza de expansion que
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se extiende radialmente aplicada al stent.

13. Un stent segin cualquiera de las reivindica-
ciones 1 a 11, y formado a partir de un material que
tiene suficiente resiliencia inherente para hacer que el
stent se expanda desde un didmetro de perfil bajo a un
didmetro expandido.

14. Un stent segun cualquiera de las reivindica-
ciones 1 a 11, y formado a partir de un metal que
tiene caracteristicas de memoria de forma adaptado
para permitir que el stent se expanda en respuesta a
un evento térmico.

15. Un stent segtin alguna de las reivindicaciones
anteriores, que tiene didmetros de perfil bajo y expan-
dido y que estd dimensionado para poder colocar y
desplegar el stent dentro de un conducto biliar huma-
no.

16. Un stent segtin cualquiera de las reivindicacio-
nes 1 a 14, y que tiene didmetros de perfil bajo y ex-
pandido para poder colocar y desplegar el stent dentro
de un vaso sanguineo.

17. Un stent segun cualquiera de las reivindicacio-
nes 1 a 14, y que tiene didmetros de perfil bajo y ex-
pandido y que estd dimensionado para poder colocar
y desplegar el stent dentro de un paso urolégico.

18. Un stent segtin alguna de las reivindicaciones
anteriores, donde los nodos de tres brazos estan dis-
puestos en alineacién general a lo largo de una plu-
ralidad de filas que se extienden helicoidalmente, es-
tando conectados dos brazos de cada enlace en serie a
nodos adyacentes a lo largo de su fila helicoidal aso-
ciada, estando conectado el tercer brazo de los nodos
a un nodo que estd a lo largo de la fila helicoidal ad-
yacente siguiente.

19. Un stent segin la reivindicacion 18, donde el
tercer enlace de nodos sucesivos que estan a lo largo
de una fila helicoidal estdn conectados a nodos en filas
helicoidales alternativamente adyacentes.

20. Un stent segtin alguna de las reivindicaciones
anteriores, donde los nodos estdn dispuestos en agru-
paciones de seis nodos cada una.

21. Un stent segtin alguna de las reivindicaciones
anteriores, donde los nodos estdn dispuestos a lo lar-
go de una pluralidad de filas helicoidales, estando los
nodos en cada fila conectados en serie uno a otro por
un enlace, estando conectado también cada uno de los
nodos en cada fila helicoidal, por un enlace, a un nodo
en cada fila helicoidal adyacente.

22. Un stent segun alguna de las reivindicaciones
anteriores, y en el que las porciones de la estructura de
pared en los extremos opuestos del stent estdn inter-
conectados para proporcionar mayor resistencia a la
expansion radial de las regiones de extremo del stent
que en la regién intermedia del stent.

23. Un stent segtn la reivindicacién 22, donde di-
cha interconexién incluye ademas:

una pluralidad de nodos que se extienden circun-
ferencialmente alrededor de un extremo del stent y de-
finiendo el plano radial mds extremo de los nodos,

teniendo un brazo de cada uno de un par de no-
dos adyacentes en el plano radial sus extensiones que
estan conectadas una a otra en una regién de transi-
cién, formdndose una de las extensiones para definir
un contorno macho y formandose la otra de las ex-
tensiones para definir un contorno hembra receptor
de un elemento que tiene dicho contorno de forma
macho.

24. Un stent segtin la reivindicacién 23, incluyen-
do ademads una porcién del elemento macho que de-

9
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fine una cavidad receptora de una porcién del brazo
que define la cavidad hembra.

25. Un stent segun la reivindicacién 24, donde los
elementos macho y hembra tienen forma de L.

26. Un stent segtin alguna de las reivindicaciones
anteriores, y en el que medios en los extremos del
stent proporcionan mayor resistencia a la expansion
radial de la regién de extremo del stent que en la re-
gi6n intermedia del stent, al menos durante la porcién
inicial de dicha expansién.
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27. Un stent segtn alguna de las reivindicaciones
anteriores, en el que los nodos estdn dispuestos en
agrupaciones de seis en las que dos brazos de cada
nodo estin conectados a nodos de dicha agrupacién y
un brazo de cada uno de los nodos en dicha agrupa-
cidn estd conectado a un nodo de otra agrupacion.

28. Un stent segtin la reivindicacion 27, donde ca-
da uno de los nodos en el stent es compartido por tres
agrupaciones adyacentes.
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Fig. 6
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Fig. 8
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