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DESCRIPCION

Dispositivo para la fijacién y anclaje de protesis
de vélvulas cardiacas.

La invencion se refiere a un dispositivo para la fi-
jacién y anclaje de proétesis de valvulas cardiacas, for-
mado esencialmente por elementos en forma de alam-
bre unidos entre si. En estado plegado se puede intro-
ducir por la aorta de modo minimamente invasivo, y
después de desplegarse se puede anclar en la pared de
la aorta, de modo que la prétesis de vdlvula cardia-
ca implantada y fijada puede asumir la funcién de la
vdlvula cardiaca propia del cuerpo.

Hasta la fecha no se ha conseguido suficientemen-
te proponer una solucion mediante la cual se pudiera
garantizar no sé6lo un sellado seguro con respecto a la
pared de la aorta sino también una fijacidn segura. Al
mismo tiempo es preciso que un dispositivo de esta
clase o un soporte de anclaje (stent) de este tipo se ha
de poder plegar a un tamafio suficientemente pequefio
para desplegarlo después en el lugar del implante. Pe-
ro en las soluciones conocidas no se logra un suficien-
te aumento con la correspondiente fuerza de tensado
que pueda garantizar la sujeciéon. Tampoco cumplen
los requisitos las propuestas en las que se trata de em-
plear un metal con memoria de forma (Memoryme-
tal), a pesar de que en estos metales se produce una
dilatacién cuando alcanzan o rebasan una temperatu-
ra de transicion.

Tampoco la solucién descrita en el documento
US 5.411.552 puede cumplir los requisitos, ya que se
ha de emplear una formacion relativamente inestable.

En el documento US 5.855.601 también se des-
cribe una protesis de valvula cardiaca realizada como
stent relativamente estable.

El documento US 3.755.823 da a conocer un
stent flexible conforme al predmbulo de la reivindica-
cion 1.

Otro problema que hasta la fecha sélo ha sido re-
suelto de modo insatisfactorio es la fijaciéon de modo
seguro de una proétesis de valvula cardiaca artificial o
bioldgica. Por lo general se cosen con gran trabajo las
prétesis a un stent. Esto consume mucho tiempo y ha
de realizarse con gran cuidado para evitar dafios.

Dado que las protesis de valvula cardiaca implan-
tadas han de mantener su capacidad de funcionamien-
to a lo largo de periodos de tiempo largos, la realiza-
cién constructiva también juega un papel esencial, ya
que en caso contrario pueden llegar a producirse des-
pués del implante dafios y faltas de estanqueidad que
pueden dar lugar en el paciente a situaciones que ame-
nacen su vida.

Por lo tanto el objetivo de la invencién es el de
proponer un dispositivo para la fijacion y anclaje de
protesis de valvulas cardiacas que se pueda plegar a
una dimensién suficientemente pequefia para realizar
un implante de caricter invasivo minimo a través de
la aorta y se pueda desplegar en el lugar del implante,
estando garantizada una sujecion segura y un sellado
seguro respecto a la pared de la aorta.

De acuerdo con la invencién se resuelve este ob-
jetivo con un dispositivo segtin la reivindicacién 1.

Otras formas de realizacién ventajosas y perfec-
cionamientos de la invencién se pueden conseguir con
las caracteristicas citadas en las reivindicaciones su-
bordinadas.

Los elementos esenciales de la solucién conforme
a la invencién son respectivamente tres parejas igua-
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les de estribos, que estdn unidos entre si en una dis-
posicién decalada respectivamente 120°. Los dos es-
tribos de una pareja estdn doblados con una curvatu-
ra opuesta entre si y unidos mediante articulaciones
s6lidas. Las articulaciones sélidas cumplen al mismo
tiempo la funcién de cojinetes de giro alrededor de
los cuales pueden girar los estribos de una pareja, de
modo semejante a un balancin. Si sobre uno de los
estribos se ejerce una fuerza de presién, por ejemplo
por peristalsis de la aorta, se gira este estribo corres-
pondientemente en el mismo sentido alrededor del eje
de giro en la articulacién sélida. Al mismo tiempo el
otro estribo respectivo de la pareja se gira en sentido
opuesto a aquél. En consecuencia se oprime entonces
siempre uno de los dos estribos contra la pared de la
aorta, lo que aumenta el sellado y la sujecién.

Es conveniente dimensionar los estribos de una
pareja de tal modo que se cumplan unas condiciones
de palanca lo més parecidas con relacién a las articu-
laciones sdlidas que forman los cojinetes de giro, es
decir que se formen unos brazos de palanca de igual
longitud o al menos de aproximadamente igual longi-
tud.

También son ventajosas las separaciones relativa-
mente grandes entre las articulaciones sélidas, dadas
por la disposicién a 120° de las parejas de estribos, asi
como las grandes zonas de superficie cubiertas por los
estribos.

Los estribos distales no solamente sirven para la
fijacion de la prétesis de la vélvula cardiaca, sino tam-
bién asumen una funcién de soporte.

Mediante otro estribo dispuesto en direccién dis-
tal y curvado se pueden mejorar atin mds las ventajas
citadas.

Para ello, el segundo estribo distal esta realizado
en su zona distal con una curvatura semejante a la del
primer estribo distal. Estos dos estribos estdn reali-
zados y conformados parcialmente de tal modo que
transcurran uno junto al otro y quede entre ellos un
intersticio. Pueden estar unidos entre si en el mismo
punto en el que estdn situadas también las articulacio-
nes solidas, como unién con el estribo curvado en di-
reccién proximal. Los intersticios formados estan por
lo tanto abiertos en direccién distal, y en el intersticio
se pueden introducir y sujetar partes de la prétesis de
la vélvula cardiaca.

Al menos una parte de un estribo distal estd reco-
gida en sentido proximal y llevada hasta un punto de
inflexién en el cual se retinen estribos contiguos. En
dos estribos dispuestos distalmente esto sucede con el
respectivo estribo distalmente exterior.

Para dar rigidez y para tener otra posibilidad de
fijacién de la prétesis de la véalvula cardiaca se pue-
de emplear un estribo curvado de forma angular, tam-
bién recogido proximalmente, cuyas partes curvadas
estdn dispuestas entre estribos contiguos respectivos
y realizados siguiendo en parte la curvatura respec-
tiva. Estos estribos estdn fijados con sus respectivos
extremos distales en el un estribo distal exterior o en
el respectivo estribo distal exterior. También aqui la
fijacién forma respectivamente una articulacién soli-
da. Pero éstas deberfan estar dispuestas con separa-
cion respecto a las otras articulaciones que unen entre
si los estribos de una pareja.

Estando el dispositivo implantado y extendido, se
pueden introducir, sujetar y soportar alli las bolsas de
una prétesis de valvula cardiaca.

La estructura de estribos del dispositivo conforme
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ala invencion soporta una prétesis de valvula cardiaca
en gran superficie y por lo tanto de modo cuidadoso.
Ademads se puede fijar con un trabajo relativamente
reducido, por ejemplo cosiendo.

La solucion constructiva permite una fijacion se-
gura y la estanqueidad necesaria en o frente a la pared
de la aorta. Para el sellado y una carga reducida pa-
ra la prétesis de la valvula cardiaca, resulta favorable
también el apriete de la prétesis de la vdlvula cardiaca
desde el interior mediante los estribos.

El dispositivo objeto de la invencidn se puede im-
plantar con un catéter de balén y desplegar en el lu-
gar del implante. Convenientemente se emplea para
el dispositivo también un metal con memoria de for-
ma con una temperatura de transicién adecuada, con
el cual se puede conseguir adicionalmente una dila-
tacion. Para esto se puede utilizar una aleacién que
contenga niquel y titanio que puede obtenerse bajo la
designacion “Nitinol”.

La parte del dispositivo que soporta y sujeta la
prétesis de la vdlvula cardiaca se puede implantar
ademads por separado de un cuerpo de soporte, del que
se tratard todavia mas adelante al describir un ejemplo
de realizacién, sin que se reduzcan las propiedades
ventajosas. La implantacién de esta parte compuesta
esencialmente por los tres segmentos que llevan fija-
dos en ellos la prétesis de la valvula cardiaca puede
realizarse entonces de modo operativo de forma con-
vencional.

A continuacién se trata de explicar la invencién
con mayor detalle mediante un ejemplo de realiza-
cién.

En el dibujo puede verse:

Figura 1 un desarrollo de un ejemplo de un dispo-
sitivo conforme a la invencién.

En la Figura 1 esta representado un desarrollo de
un ejemplo de un dispositivo conforme a la invencion.
El dispositivo estd realizado radialmente simétrico,
utilizdndose tres partes iguales en una disposicién a
120°.

En cada parte se emplea una estructura de estri-
bos como soporte y para la fijacién de una prétesis de
vdlvula cardiaca artificial o bioldgica.

En este ejemplo se emplean dos estribos 4 y 5, si-
tuados distalmente en el exterior, pudiendo eventual-
mente renunciarse al estribo exterior 5.

El estribo doblado y curvado 4 estd unido a otro
estribo 3 curvado en sentido opuesto. Las uniones de
ambos lados forman articulaciones sdlidas 7 que al
mismo tiempo asumen la funcién de cojinetes de giro
para los estribos 3 y 4 que representan las dos palan-
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cas, tal como ya se ha explicado en la parte general de
la descripcion.

El segundo estribo 3, doblado hacia el exterior y
dispuesto distalmente aumenta la estabilidad y ofrece
una posibilidad adicional de soporte y fijacion para la
proétesis de la valvula cardiaca. Para ello los dos estri-
bos distales exteriores 4 y 5 también estdn unidos en-
tre si, pudiendo efectuarse la unién en el mismo lugar
en el que estdn dispuestas también las articulaciones
solidas 7.

Entre los dos estribos 4 y 5 existen desde la direc-
cion distal unos intersticios abiertos, en los cuales se
pueden introducir partes de la prétesis de la vdlvula
cardiaca, fijandola alli.

El estribo 5 que aqui estd en la parte exterior, estd
retirado en direccién proximal mds hacia el interior,
y unido por su extremo con sendos puentes de sopor-
te 8. En este ejemplo, los puentes de soporte 8 estin
orientados paralelos al eje longitudinal del dispositi-
VO, y junto con unos puentes transversales en forma de
diente de sierra, o rombo o meandro forman un cuer-
po de soporte que en estado desplegado asienta contra
la pared de la aorta. Para el agarre puede haber o pue-
den estar formadas unas puntas adicionales 9 en los
puentes de soporte 8 y/o en los puentes transversales,
que se enganchan en la pared de la aorta.

La disposicién y longitud de los puentes de so-
porte 8 y la correspondiente gran separacion hasta la
protesis de la valvula cardiaca fijada en la zona de los
estribos 3, 4 y 5 permite posicionar la prétesis de val-
vula cardiaca sin tener que cerrar o cubrir los vasos
coronarios.

En el ejemplo aqui mostrado existen entre los dis-
tintos segmentos empleados en la disposicién a 120°,
ademds unos estribos 2 recogidos de modo proximal,
que estan unidos a los estribos distales exteriores 5.
También aqui las uniones forman articulaciones soli-
das 6, pero que a ser posible deberian estar dispues-
tas distanciadas de las articulaciones sdlidas 7. De es-
te modo se pueden utilizar dos palancas por segmen-
to y con una tal disposicién doble reflejada en reali-
zar unas fuerzas aproximadamente dobles para fijar el
dispositivo.

En estado implantado desplegado, se pueden vol-
ver a introducir entre las partes 1 de los estribos 5y
los estribos 2 partes de la prétesis de la valvula car-
diaca de modo alternativo, asi soportadas y fijadas en
ellos.

El niimero de estribos empleados se puede incre-
mentar ain mas para mejorar la sujecién y reducir
mads la carga de la prétesis de la valvula cardiaca.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para la fijacién y el anclaje de pré-
tesis de vélvula cardiaca, formado por elementos en
forma de alambre y realizados radialmente simétri-
cos, caracterizado porque en el dispositivo para la
fijacién y soporte de una prétesis de valvula cardia-
ca hay respectivamente parejas iguales con un primer
estribo (4) curvado y dispuesto distalmente y un estri-
bo (3) curvado en sentido opuesto, unidos entre si en
disposicion decalada respectivamente 120°, mediante
articulaciones sélidas (7), campliendo las articulacio-
nes sélidas (7) la funcién de cojinetes de giro.

2. Dispositivo segtn la reivindicacién 1, caracte-
rizado porque los dos estribos (3, 4) curvados en sen-
tido opuesto entre si forman unos brazos de palanca
de igual longitud con respecto a las articulaciones s6-
lidas (7).

3. Dispositivo segin la reivindicacién 1 6 2, ca-
racterizado porque la protesis de valvula cardiaca va
fijada en el primer estribo (4) y/o en un segundo estri-
bo distal (5).

4. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1
a 3, caracterizado porque el primer y segundo estribo
distal (4, 5) estan curvados parcialmente en el mismo
sentido y transcurren paralelos entre si, de modo que
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entre ellos se forman intersticios para introducir par-
tes de la proétesis de la vélvula cardiaca.

5. Dispositivo segiin una de las reivindicaciones 1
a4, caracterizado porque en el segundo estribo distal
hay unas partes (1) recogidas en sentido proximal, en
las cuales van fijados otros estribos (2) con articula-
ciones solidas (6).

6. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones
1 a 5, caracterizado porque las articulaciones s6-
lidas (6) y (7) estan dispuestas distanciadas entre
si.

7. Dispositivo segin una de las reivindicaciones
1 a 6, caracterizado porque los extremos proximales
del primer estribo (4) o de la parte (1) del segundo es-
tribo (5) estdn unidos mediante puentes de soporte (8)
orientados paralelos al eje longitudinal, que en com-
binacién con una estructura de alambre en forma de
diente de sierra, de rombos o de meandros forman un
cuerpo de soporte desplegable.

8. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1
a 7, caracterizado porque en el cuerpo de soporte es-
tan formadas unas puntas (9) para anclaje en la pared
de la aorta.

9. Dispositivo segin una de las reivindicaciones
1 a 8, caracterizado porque todas las partes (1 a 9)
estan formadas de un metal con memoria de forma.
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