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UN INJERTO VASCULAR

Descripcién
Introduccién

Esta invencién se refiere a un injerto de derivacion vascular.

Se conoce para conseguir la restauracion del suministro de sangre a
extremidades isquémicas mediante el uso de un injerto de derivacion vascular y
esto permite que se mantenga la funcidn normal de las extremidades. Un
injerto vascular convencional tipico se ilustra en la Fig. 1.

Sin embargo, los procedimientos de derivacion vascular convencionales
tienen tasas de permeabilidad a largo plazo moderadas, tipicamente entre el
33% y el 41% a los 60 meses. Se produce restenosis frecuentemente en la
anastomosis distal, formandose con frecuencia en el lecho arterial opuesto a la
anastomosis. Una causa principal de restenosis es el inicio de hiperplasia
intimal en esta localizacién. Se cree que la formacion de enfermedad en el
lecho arterial opuesto al punto de unidén se produce debido a los patrones de
flujo anémalos creados a medida que el flujo sale del injerto y entra en la
arteria, afectando al lecho del punto de union. Se ha descubierto que los
patrones de flujo creados por la anastomosis distal término lateral ejercen una
distribucion anémala de la tension de cizallamiento de pared en las células
endoteliales en el lecho del punto de union. En particular, la alteracién del flujo
en el lecho arterial crea un punto de estancamiento. Un punto de
estancamiento esta asociado con una regién de baja tension de cizallamiento
de pared puesto que por definicidén la tensién de cizallamiento de pared en el
punto de estancamiento es cero. Sin embargo, con la alteracion de flujo en el
lecho arterial también se crea una regidon de alta tension de cizallamiento de
pared. Considerando juntas las regiones de baja y alta tension de cizallamiento
de pared, aunque estan en diferentes localizaciones del lecho del punto de
union, un gradiente de tensidn de cizallamiento de pared significativo esta
claramente presente. Puesto que el flujo es de naturaleza intermitente, la
alteracion de flujo en el lecho arterial produce un punto de estancamiento
oscilante.

Un patrén de flujo tipico creado usando un injerto vascular convencional
se ilustra en las Figs. 2 y 3. La Fig. 2 es una ilustracion de dinamica de fluidos
computacional (CFD) del patron de flujo en una anastomosis término lateral
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idealizada. La Fig. 3 muestra los resultados de visualizacion de flujo
experimental correspondientes para el patron de flujo en la misma geometria
usando velocimetria por imagen de particulas (PIV). En cada ilustracion, el flujo
14 sale del injerto vascular convencional 12 afecta a la arteria 13 en una region
11 en frente del punto de union del injerto 12 con la arteria 13.

Los injertos vasculares convencionales sufren el problema de que la
salida de flujo del injerto afecta al lecho del punto de union, lo que con
frecuencia da como resultado el inicio de una formacion de enfermedad.

El documento US5197976 describe un injerto que comprende las
caracteristicas del preambulo de la reivindicacion 1. De forma mas particular,
describe una prétesis vascular que tiene estructuras tubulares paralelas
multiples.

Esta invencion se dirige por lo tanto a proporcionar un injerto vascular
que supere al menos algunos de los problemas de los injertos vasculares
convencionales.

Declaraciones de la Invencion

De acuerdo con la invencion se proporciona un injerto vascular como se
expone en la reivindicacion 1.

Mediante la descarga del flujo fuera de la primera rama para afectar al
flujo que se descarga fuera de la segunda rama, esto da como resultado que se
produzca una alteracion del flujo en una regién central de lumen lejos de las
paredes interiores. En particular la salida de flujo de la primera rama afecta a la
salida de flujo de la segunda rama y como resultado evita que el flujo de la
segunda rama afecte a la pared interior. De manera similar, el flujo de la
segunda rama afecta al flujo de la primera rama y como resultado evita que el
flujo de la primera rama afecte a la pared interior. Al evitar que el flujo afecte a
la pared interior, la posibilidad de formacién de enfermedad se minimiza.

Las aberturas distales opuestas aseguran que el flujo de la primera rama
afecte eficazmente al flujo de la segunda rama. Idealmente la abertura distal de
la primera rama y la abertura distal de la segunda rama se disponen
oponiéndose diametralmente entre si. Mas preferiblemente la abertura distal de
la primera rama se dirige hacia la abertura distal de la segunda rama. Mediante
la disposicion de las aberturas distales para dirigirse una a la otra, esta
disposicion posibilita una interaccion mejorada del flujo de la primera rama con
el flujo de la segunda rama.
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En otra realizacion, la rama comprende un medio para unir un extremo
distal de la rama directamente a una pared lateral de la segunda parte de
vasculatura. Preferiblemente, la abertura distal de la primera rama y la abertura
distal de la segunda rama se configuran para localizarse sustancialmente en la
misma region longitudinal a lo largo de la longitud de la segunda parte de
vasculatura. Cuando las aberturas distales se localizan en la misma region
longitudinal, la interaccién del flujo de la primera rama sobre el flujo de la
segunda rama se optimiza.

Preferiblemente, el conducto de flujo distal comprende un medio para
unir un extremo distal del conducto de flujo distal directamente a un extremo
proximal de la segunda parte de vasculatura. Idealmente la abertura distal de la
primera rama y la abertura distal de la segunda rama se localizan
sustancialmente en la misma region longitudinal a lo largo de la longitud del
conducto de flujo distal. Cuando las aberturas distales se localizan en la misma
region longitudinal, la interaccion del flujo de la primera rama sobre el flujo de la
segunda rama se optimiza. Mas preferiblemente un extremo distal de la rama
se conecta con una pared lateral del conducto de flujo distal. La primera rama y
la segunda rama pueden conectarse al conducto de flujo distal en una
disposicion de bifurcacion.

El angulo anastomético definido entre la rama y el conducto de flujo
distal puede estar en el intervalo de 15° a 60°. El angulo fuera del plano
definido entre la rama y el conducto de flujo distal puede estar en el intervalo de
5° a 45°.

En un caso preferido el conducto de flujo distal se prolonga distalmente
del extremo distal de la primera rama y distalmente del extremo distal de la
segunda rama al menos 5 mm. Idealmente el conducto de flujo distal se
prolonga proximalmente del extremo distal de la primera rama y proximalmente
del extremo distal de la segunda rama al menos 5 mm.

En una realizacion el conducto de flujo distal comprende un medio para
unir un extremo proximal del conducto de flujo distal a una tercera parte de
vasculatura.

Idealmente la rama hace cuerpo con el conducto de flujo distal.

Preferiblemente el conducto de flujo proximal comprende un medio para
unir un extremo proximal del conducto de flujo proximal a la primera parte de
vasculatura. Idealmente la primera rama y la segunda rama se conectan con el
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conducto de flujo proximal en una disposicién de bifurcacién. La rama puede
hacer cuerpo con el conducto de flujo proximal.

En otra realizacion el injerto comprende varillas de refuerzo alrededor de
su circunferencia. Las varillas de refuerzo mejoran la rigidez estructural del
injerto para maximizar el flujo a través de las ramas. Preferiblemente las varillas
no se proporcionan de forma adyacente al extremo distal y/o adyacentes al
extremo proximal del conducto de flujo distal.

El injerto puede ser al menos parcialmente de un material de tejido
natural, tal como materiales de vasculatura recolectados o cultivados. El injerto
puede ser al menos parcialmente de un biomaterial artificial, tal como Dacron o
ePTFE. El injerto puede ser al menos parcialmente de un biomaterial tisular
desarrollado por ingenieria.

También se describe un método para realizar un procedimiento de
derivacién vascular que comprende las etapas de:

dirigir el flujo entre una primera parte de vasculatura y una segunda parte de
vasculatura a lo largo de una primera ruta de flujo; y

dirigir el flujo entre la primera parte de vasculatura y la segunda parte de
vasculatura a lo largo de una segunda ruta de flujo.

En una realizacion el flujo se dirige entre la primera parte de vasculatura
y la segunda parte de la vasculatura a lo largo de la primera ruta de flujo a
través de una primera rama de un injerto vascular y se dirige el flujo entre la
primera parte de vasculatura y la segunda parte de vasculatura a lo largo de la
segunda ruta de flujo a través de una segunda rama de un injerto vascular
diferente. En otra realizacion el flujo se dirige entre la primera parte de
vasculatura y la segunda parte de vasculatura a lo largo de la primera ruta de
flujo a través de una primera rama de un injerto vascular y el flujo se dirige
entre la primera parte de vasculatura y la segunda parte de vasculatura a lo
largo de la segunda ruta de flujo a través de una segunda rama del mismo
injerto vascular.

El flujo se descarga fuera de la primera rama para afectar al flujo que se
descarga de la segunda rama.

En un caso el método comprende la etapa de unir un extremo distal de la
rama directamente a una pared lateral de la segunda parte de vasculatura.
Preferiblemente el extremo distal de la primera rama y el extremo distal de la
segunda rama se unen en lados opuestos de la segunda parte de vasculatura.
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Idealmente el extremo distal de la primera rama y el extremo distal de la
segunda rama se unen a la segunda parte de vasculatura sustancialmente en
la misma regién longitudinal a lo largo de la longitud de la segunda parte de
vasculatura.

En otro caso el método comprende la etapa de unir un extremo distal del
injerto vascular directamente a un extremo proximal de la segunda parte de
vasculatura.

El método puede comprender la etapa de unir un extremo proximal del
injerto vascular a la primera parte de vasculatura.

En un caso el método comprende la etapa de unir una porcion extensora
proximalmente del injerto vascular a una tercera parte de vasculatura. La
tercera parte de vasculatura puede ser una parte aguas arriba de un vaso
vascular y la segunda parte de vasculatura puede ser una parte aguas abajo
del mismo vaso vascular. La tercera parte de vasculatura puede ser una parte
aguas arriba de un vaso vascular y la segunda parte de vasculatura puede ser
una parte aguas abajo de un vaso vascular diferente.

En otro caso el método comprende la etapa de formar el injerto vascular
al menos parcialmente a partir de un material tisular natural. En otro caso el
método comprende la etapa de formar el injerto vascular al menos parcialmente
a partir de un biomaterial artificial. En un caso adicional el método comprende
la etapa de formar el injerto vascular al menos parcialmente a partir de un
biomaterial tisular desarrollado por ingenieria.

La primera parte de vasculatura puede ser una parte aguas arriba de un
vaso vascular y la segunda parte de vasculatura puede ser una parte aguas
abajo del mismo vaso vascular. La primera parte de vasculatura puede ser una
parte aguas arriba de un vaso vascular y la segunda parte de vasculatura
puede ser una parte aguas abajo de un vaso vascular diferente.

Breve descripcion de los dibujos

La invencion se entendera mas claramente a partir de la siguiente
descripcion de algunas realizaciones de la misma, dadas en forma de ejemplos
solamente, con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

la Fig. 1 es una ilustracion esquematica de un injerto vascular convencional,
en uso;

las Figs. 2 y 3 son ilustraciones esquematicas de seccion transversal del
injerto de la Fig. 1, en uso;
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la Fig. 4 es una ilustracion esquematica de otro injerto vascular en uso;
las Figs. 5 a 9 son ilustraciones esquematicas de seccion transversal del
injerto de la Fig. 4, en uso;
la Fig. 10 es un grafico que ilustra la distribucion de la tension de
cizallamiento de pared para el injerto de la Fig. 1 y para el injerto de la Fig.
4;
la Fig. 11 es una ilustracion esquematica de otro injerto vascular de acuerdo
con la invencion, en uso;
la Fig. 12 es una ilustracién fotografica del injerto de la Fig. 11, en uso;
las Figs. 13 a 15 son ilustraciones esquematicas de seccion transversal de
injertos vasculares adicionales de acuerdo con la invencién, en uso; y
las Figs. 15(a) a 17 son ilustraciones esquematicas de seccion transversal
del injerto de la Fig. 11, en uso.

Descripcién Detallada

En referencia a los dibujos e inicialmente a las Figs. 4 a 10 de los
mismos, se ilustra un injerto vascular 1 para dirigir el flujo sanguineo entre una
primera parte de vasculatura y una segunda parte de vasculatura 5.

La primera parte de vasculatura y la segunda parte de vasculatura 5
pueden ser partes del mismo vaso vascular. En dicho caso, el injerto 1 dirige el
flujo sanguineo de una parte aguas arriba de un vaso vascular a una parte
aguas abajo del mismo vaso vascular.

Como alternativa, la primera parte de vasculatura y la segunda parte de
vasculatura 5 pueden ser partes de diferentes vasos vasculares. En dicho caso,
el injerto 1 dirige el flujo sanguineo de una parte aguas arriba de un vaso
vascular a una parte aguas abajo de un vaso vascular diferente.

El injerto 1 comprende un conducto de flujo proximal 4 para dirigir el flujo
sanguineo de la primera parte de la vasculatura a una primera rama 2 y a una
segunda rama 3. La primera rama 2 dirige el flujo sanguineo de un conducto de
flujo proximal 4 a la segunda parte de la vasculatura 5 a lo largo de una primera
ruta de flujo a través de la primera rama 2 y la segunda rama 3 dirige el flujo
sanguineo del conducto de flujo proximal 4 a la segunda parte de vasculatura 5
a lo largo de una segunda ruta de flujo a través de la segunda rama 3.

El conducto de flujo proximal 4 comprende un medio para unir un
extremo proximal del conducto de flujo proximal 4 a la primera parte de
vasculatura. EI medio de union puede proporcionarse en forma de suturas.
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Las dos ramas 2, 3 se conectan a un extremo distal del conducto de flujo
proximal 4 en una disposicion de bifurcacion (Fig. 4), separandose el injerto 1
del conducto de flujo proximal unico 4 en dos segmentos de salida
proporcionados por la ramas 2, 3. En este caso, las ramas 2, 3 se proporcionan
haciendo cuerpo con el conducto de flujo proximal 4.

Cada rama 2, 3 comprende un medio para unir un extremo distal de las
ramas 2, 3 directamente a una pared lateral de la segunda parte de vasculatura
5 en forma de dos anastomosis término laterales. El medio de unién puede
proporcionarse en forma de suturas.

Cada rama 2, 3 tiene una abertura distal 6, 7 a través de la que el flujo
sanguineo se descarga fuera de la rama 2, 3 y hacia la segunda parte de
vasculatura 5 (Fig. 5). La ramas 2, 3 se unen a la segunda parte de vasculatura
5 con las aberturas distales 6, 7 dispuestas diametralmente opuestas entre si,
dirigiéndose una hacia la otra y localizadas en la misma region longitudinal a lo
largo de la longitud de la segunda parte de vasculatura 5.

Al disponer las aberturas distales 6, 7 de esta manera, el flujo sanguineo
descargado fuera de la primera rama 2 afecta al flujo sanguineo descargado de
la segunda rama 3. Debido a que el flujo sanguineo de la primera rama y el
flujo sanguineo de la segunda rama interaccionan entre si en una region central
8 del lumen de la segunda parte de vasculatura 5, el flujo sanguineo no afecta
a la pared interna de la segunda parte de vasculatura 5. Como resultado la
posibilidad de formacion de enfermedad a lo largo de la pared interna de la
segunda parte de vasculatura 5 se minimiza. Este aspecto se ilustra en las
Figs. 5a 10.

La Fig. 5 ilustra, usando dinamica de flujo computacional (CFD), los
patrones de flujo en la region de las aberturas distales 6, 7. La Fig. 6 ilustra,
usando estudios de Velocimetria por Imagen de Particulas, los patrones de
flujo en la region de las aberturas distales 6, 7. La naturaleza autocorrectora del
flujo en la region central 8 puede verse a partir de las Figs. 5 y 6 también. La
Fig. 7 ilustra las lineas de ruta de los patrones de flujo en la regién de las
aberturas distales 6, 7. La Fig. 8 ilustra los contornos de velocidad de los
patrones de flujo en la region de las aberturas distales 6, 7. La Fig. 9 ilustra,
usando resultados de anemometria de laser de Doppler (LDA) y resultados
correspondientes de CFD, los patrones de flujo en la regién de las aberturas
distales 6, 7.
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La Fig. 10 es un grafico que ilustra la distribucion de tension de
cizallamiento de pared a lo largo de la pared interior de la parte de vasculatura
5 en la region de las aberturas distales 6, 7 usando el injerto vascular 1 (Fig. 5)
y la distribucién de la tension de cizallamiento de pared en la region 11 opuesta
al punto de union del injerto vascular convencional 12 con la arteria 13 (Fig. 2).

El injerto 1 puede emplearse cuando se realiza un procedimiento de
derivacion vascular entre la primera parte de vasculatura y la segunda parte de
vasculatura 5. En uso, un extremo proximal del conducto de flujo proximal 4 se
une a la primera parte vascular, por ejemplo por medio de suturas. Los
extremos distales de la ramas 2, 3 se unen directamente a lados opuestos de la
pared lateral de la segunda parte de vasculatura 5 en forma de dos
anastomosis término laterales, por ejemplo por medio de sutura. Las ramas 2, 3
se unen a las aberturas distales 6, 7 dispuestas diametralmente opuestas entre
si, dirigiéndose una hacia la otra y localizadas en la misma regién longitudinal a
lo largo de la longitud de la segunda parte de vasculatura 5.

De esta manera, el flujo sanguineo se dirige de la primera parte de
vasculatura al conducto de flujo proximal 4, del conducto de flujo proximal 4 a la
primera rama 2 y a la segunda rama 3, a través de la primera rama 2 a lo largo
de la primera ruta de flujo y a través de la segunda rama 3 a lo largo de la
segunda ruta de flujo, de la primera rama 2 y de la segunda rama 3 a la
segunda parte de vasculatura 5. El flujo sanguineo descargado fuera de la
primera rama 2 afecta al flujo sanguineo descargado fuera de la segunda rama
3.

Se apreciara que el procedimiento de derivacidon vascular podria
realizarse como alternativa usando dos injertos vasculares convencionales. En
este caso la primera ruta de flujo se proporciona a través de un injerto y la
segunda ruta de flujo se proporciona a través del otro injerto. Mediante la unién
de los extremos distales de los dos injertos convencionales a la pared lateral de
la segunda parte de vasculatura 5 oponiéndose las aberturas distales entre si,
dirigiéndose una hacia la otra y localizadas en la misma region longitudinal a lo
largo de la longitud de la segunda parte de vasculatura 5, el flujo sanguineo
descargado fuera de cada injerto interacciona entre si.

En referencia a la Fig. 4 el injerto de derivacion 1 tiene dos secciones de
ramas de salida 2, 3 en el extremo de la seccién principal proximal 4 (que
puede ser de cualquier longitud adecuada). Estas se unen a la segunda arteria
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5 usando técnicas quirurgicas término laterales. Sin embargo, debido a que se
unen en localizaciones opuestas no existe lecho arterial y por tanto no hay un
sitio para inicio de la formacién de enfermedad

Debido a que el injerto 1 tiene ramas laterales opuestas 2, 3 para la
entrada en la arteria hospedadora existe un patron de flujo autocorrector. Esto
se muestra en las Figs. 5 a 9.

Mientras que el sistema de injerto descrito anteriormente con referencia
a las Figs. 4 a 10 tiene caracteristicas de flujo muy favorables, los
procedimientos quirurgicos requeridos pueden ser dificiles en algunas
circunstancias. Por ejemplo puede ser dificil obtener acceso a una porcién
adecuada de una pared lateral de la segunda parte de vasculatura 5 para unir
el extremo distal de la rama a la misma. Esto puede ser especialmente asi
cuando se desea obtener acceso a una parte inferior de la segunda parte de
vasculatura 5.

En referencia a las Figs. 11 y 12 se ilustra un injerto vascular 20 de
acuerdo con la invencion, que es similar al injerto 1 de las Figs. 4 a 10 y
elementos similares en las Figs. 11 y 12 tienen asignados los mismos numeros
de referencia.

En este caso el injerto 20 comprende un conducto de flujo distal 30 para
dirigir el flujo sanguineo de la primera rama 2 y de la segunda rama 3 a la
segunda parte de vasculatura 5.

El conducto de flujo distal 30 comprende un medio para unir un extremo
distal 31 del conducto de flujo distal 30 directamente a un extremo proximal de
la segunda parte de vasculatura 5. La union no es en la pared lateral de la
segunda parte de vasculatura 5, en este caso. El medio de unién puede
proporcionarse en forma de suturas.

Mediante la union del extremo distal 31 al extremo proximal de la
segunda parte de vasculatura 5, las dificultades que pueden experimentarse
con el injerto 1 de las Figs. 4 a 10 para obtener acceso a las paredes laterales
de la segunda parte de vasculatura 5, pueden evitarse con el injerto 20.

El conducto de flujo distal 30 también comprende un medio para unir un
extremo proximal 32 del conducto de flujo distal 30 directamente a un extremo
distal de una tercera parte de vasculatura 33. El medio de unién puede
proporcionarse en forma de suturas.

La tercera parte de vasculatura 33 y la segunda parte de la vasculatura 5
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pueden ser partes del mismo vaso vascular. En dicho caso, el extremo proximal
32 del conducto de flujo distal 30 se une a una parte aguas arriba de un vaso
vascular y el extremo distal 31 del conducto de flujo distal 30 se une a una
parte aguas abajo del mismo vaso vascular en forma de dos anastomosis
término terminales.

Como alternativa la tercera parte de vasculatura 33 y la segunda parte
de vasculatura 5 pueden ser partes de diferentes vasos vasculares. En dicho
caso, el extremo proximal 32 del conducto de flujo distal 30 se une a una parte
aguas arriba de un vaso vascular y el extremo distal 31 del conducto de flujo
distal 30 se une a una parte aguas abajo de un vaso vascular diferente en
forma de dos anastomosis término terminales.

El extremo distal de cada rama 2, 3 se conecta a una pared lateral del
conducto de flujo distal 30. Las dos ramas 2, 3 se unen al conducto de flujo
distal 30 en dos segmentos de entrada en una disposicién de bifurcacion. En
este caso las dos ramas 2, 3 se proporcionan haciendo cuerpo con el conducto
de flujo distal 30 y con el conducto de flujo proximal 4.

La ramas 2, 3 se conectan al conducto de flujo distal 30 con las
aberturas distales 6, 7 dispuestas diametralmente opuestas entre si,
dirigiéndose una hacia la otra y localizadas en la misma region longitudinal a lo
largo de la longitud del conducto de flujo distal 30.

El conducto de flujo distal 30 se prolonga distalmente de la regién de
conexién de la ramas 2, 3 al conducto de flujo distal 30 al menos 5 mm y se
prolonga proximalmente de la regiébn de conexién al menos 5 mm.

El angulo anastomético definido entre cada rama 2, 3 y el conducto de
flujo distal 30 esta en el intervalo de 15° a 60° y el angulo fuera del plano
definido entre cada rama 2, 3 y el conducto de flujo distal 30 esta en el intervalo
de 5° a 45°.

Se apreciara que el angulo anastomaético definido entre cada rama 2, 3 y
el conducto de flujo distal 30 pueden seleccionarse para adecuarse a las
necesidades particulares. Por ejemplo, el angulo anastomético puede ser 30°
(Fig. 13) 0 45° (Fig. 14) o 60° (Fig. 15).

El injerto 20 comprende varillas de refuerzo alrededor de su
circunferencia. Las varillas se proporcionan a lo largo de las dos ramas 2, 3, el
conducto de flujo proximal 4 y el conducto de flujo distal 30. Para facilitar la
unién de los extremos 31, 32 del conducto de flujo distal 30 a la segunda parte
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de vasculatura 5 y a la tercera parte de vasculatura 33 respectivamente, no se
proporcionan varillas adyacentes a los extremos 31, 32 del conducto de flujo
distal 30.

Se apreciara que el injerto vascular de la invencion puede formarse de
una diversidad de materiales posibles. El injerto puede ser de un material de
tejido natural, tal como materiales de vasculatura recolectados o cultivados.
Como alternativa el injerto puede ser de un biomaterial artificial, tal como
Dacron o ePTFE. Como una alternativa adicional, el injerto puede ser de un
biomaterial tisular desarrollado por ingenieria.

En uso, un extremo proximal del conducto de flujo proximal 4 se une a la
primera parte de vasculatura, por ejemplo por medio de sutura. El extremo
distal 31 del conducto de flujo distal 30 se une directamente al extremo
proximal de la segunda parte de vasculatura 5 y el extremo proximal 32 del
conducto de flujo distal 30 se une al extremo distal de la tercera parte de
vasculatura 33 en forma de dos anastomosis término terminales.

De esta manera, el flujo sanguineo se dirige de la primera parte de
vasculatura al conducto de flujo proximal 4, del conducto de flujo proximal 4 a la
primera rama 2 y a la segunda rama 3, a través de la primera rama 2 a lo largo
de la primera ruta de flujo y a través de la segunda rama 3 a lo largo de la
segunda ruta de flujo, de la primera rama 2 y de la segunda rama 3 al conducto
de flujo distal 30 y del conducto de flujo distal 30 a la segunda parte de
vasculatura 5.

En la realizacién mostrada en la Fig. 11, las ramas laterales opuestas 2,
3 hacen cuerpo con el injerto 20. El injerto 20 comprende la seccién distal
término terminal 30 que se une a la arteria en dos anastomosis término
terminales 31, 32. Las ramas 2, 3 hacen cuerpo con la seccidén principal
proximal 4 de cualquier longitud deseada. En esta realizacion, las dos uniones
se realizan por un cirujano en las anastomosis término terminales separadas
31, 32.

El angulo anastomético (el angulo como se ve en la Fig. 11 en el plano
de la pagina entre las ramas 2, 3 y la seccién distal 30) esta preferiblemente en
el intervalo de 15° a 60°. Los angulos anastométicos de las dos ramas 2, 3 no
son necesariamente iguales. El angulo fuera del plano entre las ramas 2, 3 y la
seccion distal 30 esta preferiblemente en el intervalo de 5° a 45°.

La longitud de la seccion distal 30 es preferiblemente de al menos 5 mm
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en cada lado mas alla de los puntos de unién. Esto proporciona suficiente
longitud para la autocorreccion del flujo dentro del injerto 20.

El injerto preferiblemente tiene varillas de refuerzo alrededor de su
circunferencia para evitar el colapso y el acodamiento. Sin embargo, la seccion
distal 30 preferiblemente no tiene dichas varillas adyacentes a sus extremos
31, 32, para facilitar la union a la arteria hospedadora 5 por el cirujano.

El area de secciéon transversal de la seccién distal 30 puede disminuir
hacia sus extremos 31, 32, posiblemente en una configuracion ahusada. El
diametro en los extremos de la seccion distal 30 (realizacion de la Fig. 11) o en
el extremo de las ramas 2, 3 (Fig. 4) puede ser tan pequefio como 3 mm, para
la unién a una arteria hospedadora estrecha.

Se apreciara a partir de las Figs. 13 a 15 que el patrén de flujo
autocorrector surge para una amplia diversidad de angulos anastométicos.

En referencia a la Fig. 10, las tensiones de cizallamiento se representan
tanto para el injerto de la Fig. 1 como para una anastomosis de la técnica
anterior. Esta claro que el flup no es laminar durante una longitud
significativamente mas larga que en la técnica anterior. Ademas, en la técnica
anterior existe una alteracion significativa del lecho arterial. En esta ilustracion,
las distribuciones de la tensidn de cizallamiento de la pared representan los
patrones de flujo presentes en el punto de unién. Para permitir la comparacion,
los diametros de todos los conductos en ambos modelos son de seis
milimetros. Es evidente que el flujo se recupera casi completamente a los 2
diametros del extremo del punto de union cuando se usa el injerto de la Fig. 1,
en comparacion con una distancia de recuperacién del flujo de mas de 5
didmetros cuando se usa un injerto convencional. Se cree que esta reduccion
en la distancia de recuperacion del flujo es una caracteristica muy positiva del
injerto de la Fig. 1 que devuelve el flujo en la arteria hospedadora a un flujo
normal en una distancia significativamente reducida.

El injerto de la invencion podria realizarse por una diversidad de
métodos y en diversos materiales. Por ejemplo, podria realizarse a partir de
materiales venosos recolectados o cultivados. Esto puede hacerlo un cirujano
en el quiréfano. Como alternativa, el injerto puede realizarse a partir de
materiales actualmente probados que se usan en aplicaciones de injertos,
incluyendo dichos biomateriales Dacron o ePTFE. El injerto podria realizarse a
partir de otros biomateriales tisulares desarrollados por ingenieria, que no se
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han desarrollado completamente pero pueden estar disponibles faciimente a lo
largo del tiempo.

Las dimensiones del injerto de la invencion pueden adaptarse a la
aplicacion. Se espera que debido a que los puntos de union opuestos evitan el
problema de la técnica anterior de un lecho arterial, pueden conseguirse
didmetros mas pequeios con un injerto artificial de la invencion. Esto es
particularmente ventajoso para anastomosis distales, tales como por debajo de
la rodilla.

Lo siguiente describe un procedimiento quirurgico que usa el injerto:

El injerto de la invencién puede usarse como un conducto para un injerto de
derivacién en cualquier arteria ocluida o estenosada o como un conducto en
la construccién de una fistula arteriovenosa para hemodialisis.

Tipicamente el injerto se usara en la operacion de derivacion de arteria
femoro-poplitea. Con anestesia general o local y después de un
posicionamiento y cobertura apropiados, la arteria poplitea se expondra por
encima o por debajo de la rodilla. Se administrara heparina sistémica. La arteria
diana se dividira y se construiran las anastomosis distales injerto-arteria de una
forma término terminal a los extremos de corte distal y proximal de la arteria
diana usando una sutura de prolene de tamafno apropiado (habitualmente 6/0).
Las arterias femorales comun, superficial y profunda se expondran después en
la ingle. Se pasara un instrumento de tunelacion desde la incision inguinal por
via subcutanea a la incision poplitea y el extremo proximal del injerto se traera
a través del tunel hasta la ingle donde se anastomosara de forma término
lateral a la arteria femoral usando una sutura de prolene 5/0 6 6/0. El extremo
distal también puede anastomosarse a la arteria tibial, peronea o tibial posterior
si es aconsejable.

En una aplicacion, el injerto 20 de la invencion puede usarse para
proporcionar una solucién clinicamente mas eficaz para la introducciéon de
sangre de flujo del sistema arterial al sistema venoso (una denominada fistula
A-V). El injerto 20 podria, en la aplicacion de fistula A-V, reducir las fuerzas de
fluido en la vena y mejorar el rendimiento a largo plazo de la fistula. La Fig.
15(a) ilustra el injerto 20 en uso durante una aplicacion de fistula A-V. El
extremo proximal 100 del conducto de flujo proximal 4 se une directamente a
una pared lateral de la primera parte de vasculatura 101, que en este caso es
una arteria. La tercera parte de vasculatura 33 es una parte aguas arriba de
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una vena y la segunda parte de vasculatura 5 es una parte aguas abajo de la
misma vena. En este caso, el extremo proximal 100 del conducto de flujo
proximal 4 se une a la pared lateral de la primera parte de vasculatura 101 en
forma de una anastomosis término lateral. Sin embargo, se apreciara que la
unién puede proporcionarse como alternativa en forma de una anastomosis
término terminal o en cualquier otra forma adecuada de union.

En otra aplicacion, el injerto de la invencion podria conducir a un
tratamiento mejorado de los bloqueos de la arteria coronaria. Esto se
conseguiria mediante el uso de las caracteristicas geométricas y de flujo unicas
del dispositivo en cirugia de injerto de derivaciéon coronaria (CABG). El
dispositivo, con modificacion adecuada, puede usarse en vasos coronarios que
tienen diametros considerablemente mas pequefos que las arterias femorales.

Se apreciara a partir de los diagramas de las Figs. 5 a 10 que el uso de
puntos de union oponibles elimina la alteracién del flujo en el lecho arterial,
eliminando de este modo la formacién de enfermedad en esta localizacion. La
geometria de punto de unién oponible da como resultado un flujo autocorrector,
es decir, los patrones de flujo del fluido a medida que entra en el segmento de
salida distal son casi uniformes y similares a los que podrian presentarse en
una arteria sana antes de la operacion.

La invencién en algunos usos evita la necesidad de una anastomosis
distal término terminal, permitiendo flujo ramificado con “flujo de retorno” aguas
arriba hacia una oclusién. Dicho flujo de retorno es muy importante en algunos
usos, puesto que permite a la sangre alimentar las arterias laterales entre una
oclusion y una anastomosis. Este aspecto de la invencion se ilustra en las Figs.
16 y 17. La Fig. 16 ilustra los contornos de flujo con flujo de retorno cero y la
Fig. 17 ilustra los contornos de flujo con flujo de retorno del 20%.

La invencidbn no se limita a las realizaciones descritas en este
documento anteriormente, en referencia a los dibujos adjuntos, que pueden
variarse en construccion y detalle. Por ejemplo, puede haber mas de dos ramas
laterales. El extremo proximal de la seccién principal también puede tener
ramas, es decir, existen ramas en ambos extremos de la seccidn principal.
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REIVINDICACIONES

1. Un injerto vascular (20) que comprende:
una primera rama (2) para dirigir el flujo a lo largo de una primera ruta de
flujo;
una segunda (3) rama para dirigir el flujo a lo largo de una segunda ruta
de flujo; y
un conducto de flujo distal (30) para dirigir el flujo de la primera rama (2)
y de la segunda rama (3) a la segunda parte de vasculatura (5),
en el que cada rama (2, 3) comprende una abertura distal (6, 7) a través
de la cual se descarga el flujo fuera de la rama (2, 3) al conducto de flujo
distal (30), caracterizado por que
el injerto (20) comprende un conducto de flujo proximal (4) para dirigir el
flujo de la primera parte de vasculatura a la primera rama (2) y a la
segunda rama (3);
la abertura distal (6) de la primera rama (2) y la abertura distal (7) de la
segunda rama (3) se disponen opuestas entre si; y
el conducto de flujo distal (30) se configura para descargar el flujo fuera
de la primera rama (2) para afectar al flujo que se descarga fuera de la
segunda rama (3).

2. Un injerto de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la abertura distal
(6) de la primera rama (2) y la abertura distal (7) de la segunda rama (3) se
disponen diametralmente opuestas entre si.

3. Un injerto de acuerdo con la reivindicacion 1 6 2 en el que la abertura
distal (6) de la primera rama (2) se dirige hacia la abertura distal (7) de la
segunda rama (3).

4. Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en el que el conducto de flujo distal (30) comprende un medio para unir un
extremo distal (31) del conducto de flujo distal (30) directamente a un extremo
proximal de la segunda parte de vasculatura (5).

5. Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
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en el que la abertura distal (6) de la primera rama (2) y la abertura distal (7) de
la segunda rama (3) se localizan sustancialmente en la misma region
longitudinal a lo largo de la longitud del conducto de flujo distal (30).

6. Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en el que un extremo distal (6, 7) de cada rama se conecta a una pared lateral
del conducto de flujo distal (30).

7. Un injerto de acuerdo con la reivindicacion 6 en el que la primera rama
(2) y la segunda rama (3) se conectan al conducto de flujo distal (30) en una
disposicidén de bifurcacion.

8. Un injerto de acuerdo con la reivindicacion 6 6 7 en el que el angulo
anastomoético definido entre cada rama y el conducto de flujo distal (30) esta en
el intervalo de 15° a 60°.

9. Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en el que el angulo fuera del plano definido entre cada rama y el conducto de
flujo distal (30) esta en el intervalo de 5° a 45°.

10.  Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en el que el conducto de flujo distal (30) se prolonga distalmente del extremo
distal (31) de la primera rama y distalmente del extremo distal de la segunda
rama al menos 5 mm.

11.  Uninjerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en el que el conducto de flujo distal (30) se prolonga proximalmente del
extremo distal (31) de la primera rama y proximalmente del extremo distal de la
segunda rama al menos 5 mm.

12.  Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en el que el conducto de flujo distal (30) comprende un medio para unir un
extremo proximal (32) del conducto de flujo distal a una tercera parte de
vasculatura (33).
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13.  Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en el que cada rama hace cuerpo con el conducto de flujo distal (30).

14.  Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en el que el conducto de flujo proximal (4) comprende un medio para unir un
extremo proximal del conducto de flujo proximal a la primera parte de
vasculatura.

15.  Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en el que la primera rama (2) y la segunda rama (3) se conectan al conducto de
flujo proximal (4) en una disposicién de bifurcacion.

16.  Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en el que cada rama hace cuerpo con el conducto de flujo proximal (4).

17.  Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 16 en el
que el injerto comprende varillas de refuerzo alrededor de su circunferencia.

18. Un injerto de acuerdo con la reivindicacién 17 en el que las varillas no se
proporcionan adyacentes al extremo distal y/o adyacentes al extremo proximal
del conducto de flujo distal.

19.  Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 18
siendo el injerto al menos parcialmente de un material tisular natural, tal como
materiales de vasculatura recolectados o cultivados.

20. Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 19
siendo el injerto al menos parcialmente de un biomaterial artificial, tal como
Dacron o ePTFE.

21. Un injerto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 20
siendo el injerto al menos parcialmente de un biomaterial tisular desarrollado
por ingenieria.
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Fig. 1




ES 2349 534 T3

19

PR E R
e R R T L R R e e T

Tay h f T e e eTe W et
S R TS

N /
T SO .

I i T e e
e \l\.‘_‘- e e, _;.‘»_"-t—'_ - - -
A G -\-.'\\:\\_\-.:t.‘-.*‘*ﬁh‘\‘-‘* T—— - e -
R T R e ta
TR Nt ey e e e - § —_.._
- M % T T T A e e,

. TN R tE e St g g S e g

Coaa

o
T AL S AL -
ot ol Wk SRR
LR R I PRSI
A A e
I R R
- A mA b

Fig. 6



ES 2349 534 T3

20

iContornos de magnitud de velocidad
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Fig. 15(a)
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