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(57) Abstract: The invention relates to a generally
tubular prosthesis (1) for controlling the direction
of flow in a duct (O) of a living organism. Said
prosthesis consists of a biocompatible, elastically
deformable material and comprises an annular
proximal fixing part (1a) in a section (H) of the duct
(O) with a greater diameter; and a distal part (1b)
whose wall is designed in such a way that it can
collapse on itself in the event that an overpressure
is exerted on its outer surface. The diameter of said
annular proximal fixing part (la) is substantially
equal to that of said section (H) of the duct (O) with
a greater diameter and its resistance to crushing is
significantly greater than that of the distal part (1b)
of the prosthesis (1), so that the annular proximal
part (1a) can retain the prosthesis (1) in the duct (O)
of the living organism.

(57) Abrégé: Cette prothése de forme générale tu-
bulaire (1) est destinée a contrdler le sens de 1’écou-
lement dans un conduit (O) d’un organisme vivant,
cette prothése (1) étant en un matériau élastiquement
déformable biocompatible et comprenant une partie
proximale annulaire de fixation (1a) dans une portion
(H) de plus grand diametre dudit conduit (O), et une
partie distale (1b) dont Ia paroi est dimensionnée pour

lui permettre de s’écraser sur elle-méme en présence d’une surpression exercée sur sa surface externe. Le diamétre de ladite partie
proximale annulaire de fixation (1a) est choisi sensiblement égal 4 celui de ladite portion (H) de plus grand diamétre dudit conduit
(O) et sa résistance a I’écrasement est choisie sensiblement plus élevée que celle de la partie distale (1b) de ladite prothése (1), pour
permettre 2 ladite partie proximale annulaire (1a) de retenir la prothése (1) daas le conduit (O) dudit organisme vivant.
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PROTHESE DESTINEE A CONTROLER LE SENS D’ECOULEMENT
DANS UN CONDUIT D'UN ORGANISME VIVANT.

La présente invention se rapporte & une prothése de
forme générale tubulaire destinée & contrdler le sens de
l'écoulement dans un conduit d'un organisme vivant, cette
prothése étant en un matériau élastiquement déformable bio-
compatible et comprenant une partie proximale annulaire de
fixation dans une portion de plus grand diamétre dudit con-
duit, et une partie distale dont la paroi est dimensionnée
pour lul permettre de s’écraser sur elle-méme en présence
d’une surpression exercée sur sa surface externe, ainsi qu’a
un procédé pour la mise en place de cette prothése

De telles protheses ont notamment été proposées pour
contrbler 1le reflux gastrique dans 1'oesophage chez des
personnes souffrant généralement d'une Thernie Thiatale
accompagnée d'une oesophagite de reflux. Ces reflux répétés
d'acide gastrique attaquent la paroi de 1'oesophage et
créent finalement une oesophagite qui se traduit par une
ulcération de la paroi et parfois un rétrécissement de sa
section de passage. On a proposé, notamment dans le WO
96/29954 une prothese destinée a permettre 1l'écoulement des
aliments de 1'oesophage vers l'estomac mails d'arréter le
reflux du contenu gastrique de l'estomac dans 1'oesophage
aux pressions de reflux en se repliant et/ou se “collap-
sant” .

Le probléme gue posent de telles prothéses est celui de
leur fixation et celuil de leur changement donc aussi bien de
leur mise en place que de leur enlévement. En effet, cette
affection étant chronique, un malade devra étre muni cons-
tamment d'une telle prothese, de sorte que celle-ci devra
étre changée périodiquement, notamment en raison du vieil-
lissement des matiéres utilisées, généralement des élastomeé-

res, et des conditions particuliérement agressives du milieu
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dans lequel elle se trouve, l'acide gastrique ayant un pH de
l'ordre de 1. Or, les seules solutions proposées sont soit
chirurgicales, soit des éléments d'accrochage dont la nature
n'est pas spécifiée. La voie chirurgicale ne serait accepta-
ble a la rigueur que si la prothése pouvait étre garantie
pour la durée de vie du patient. Or, on sait bien que tout
élastomere vieillit et que le milieu dans lequel la prothese
est appelée a fonctionner est en plus particulierement
agressif, de sorte que la voile chirurgicale ne constitue pas
une solution puisqu'on devrait y avoir recours périodidque-
ment, alors qu'il existe d'autres voies thérapeutiques médi-
camenteuses comprenant les antiacides gqui tendent a rendre
neutre le milieu, les anti-histaminiques H2 qui se fixent
sur les récepteurs H2 de la cellule pariétale ainsi que des
médicaments qui bloquent la production des ions H+ par la
cellule pariétale. Ces médicaments ont en commun de ne pas
guérir le mal dont souffre le patient, de sorte qu'ils
doivent étre administrés de facon continue. Il est évident
qu'a ce jour, aucune des solutions proposées n'est satisfai-
sante, dans la mesure ou elles ne proposent qu'une alterna-
tive entre l'administration continue de médicaments et des
interventions chirurgicales répétées.

Il est évident que la prothése constitue sans doute la
meilleure solution potentielle, dans la mesure ou elle
permet de remédier par des moyens purement mécanigques au
dysfonctionnement dont souffre le patient. Cependant cette
solution n'est envisageable qu'a partir du moment ou la pose
et l'enlévement de cette prothése pourraient étre réaliseées
par voie endoscopique.

C'est précisément le but de la présente invention de
proposer une solution qui permette la pose aussl bilen que
l'enlevement de la prothése par voie endoscopique.

A cet effet, la présente invention a pour objet une

prothese de forme générale tubulaire selon la revendication
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1, ainsi qu’a un procédé de mise en place de cette prothese
selon la revendication 12.

Le dessin annexé illustre, schématiguement et a titre
d'exemple, deux formes d'exécution de la prothése objet de
la présente invention.

La figure 1 est une vue en élévation d’une prothese
selon cette forme d’'exécution;

la figure 2 est une vue en coupe selon II-II de la
figure 1;

la figure 3 est une vue en perspective d’'un détail d’un
élément de raidissement de 1’extrémité proximale de la pro-
these;

la figure 4 est une vue en perspective d'un autre éelé-
ment de raidissement de 1’extrémité distale de la prothese a
17 état contracté;

la figure 5 est une vue en perspective de 1’élément
illustré par la figure 4 a 1’état non contracté,

la figure 6 est une vue en coupe de la base de 1'oeso-
phage et du haut de 1l'’estomac avec 1l’extrémité proximale de
la prothese fixée dans une hernie hiatale,

la figure 7 est une vue en coupe semblable a la figure
6 d'une seconde forme d’exécution,

la figure 8 est une vue en perspective d’un élément de
raidissement de la partie proximale de la prothese,

la figure 9 est une vue en perspective d’une variante
de 1’élément de raidissement,

la figure 10 est une vue en perspective d’une deuxieme
variante de 1’élément de raidissement,

la figure 11 est une vue en perspective coupée d’'une
prothése comportant une autre variante encore de 1’élément
de raidissement.

Sur la figure 1, une protheése tubulaire 1 est représen-
tée, venue d'une piece par moulage avec une partie proximale

annulaire de fixation la ©présentant une plus grande
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résistance a 1’écrasement que la partie distale 1lb. Cette
prothése 1 est destinée & empécher le reflux oesophagien.
Une telle prothése est décrite en détail dans le WO 96/29954
auquel on pourra se référer pour plus de détails.

Cette prothése tubulaire 1 est réalisée en un élastome-
re biocompatible, par exemple un élastomére a base de sili-
cone a deux composants de qualité médicale, vendu sous la
marque Silastic® par Dow Corning Corp, ou un silicone de la
maison Nusil. On peut aussi utiliser des caoutchoucs de type
butyle. Ces matériaux et leur épaisseur sont choisis pour
gu’en présence d’'une surpression exercée sur la face externe
de la partie distale de la prothése tubulaire 1, ses parois
se rejolgnent et empéchent ainsi le passage de substance de
1’ estomac vers 1’oesophage.

Un élément élastique de renforcement ou de raidissement
2 est noyé dans la partie proximale annulaire la de la
prothése 1 pour former une partie annulaire de fixation. Cet
élément élastique 2 doit exercer une force centrifuge desti-
née a appliquer 1’extrémité proximale la de la prothese 1
contre la paroi du conduit de l'organisme dans lequel elle
doit prendre place, dans cet exemple, ce condult etant la
hernie hiatale que présentent la plupart des patients souf-
frant de reflux gastrique chronique, comme 1illustré par la
figure 6. Cet élément élastique de renforcement 2 doit en
méme temps é&tre suffisamment rétractable consécutivement a
l'application d'une force centripéte pour permettre de ré-
duire trés sensiblement sa section en vue de son insertion
dans le conduit de l'organisme vivant par vole endoscopique
ainsi gue pour son retrait dudit conduit.

A cet effet, 1'élément élastique de renforcement peut
prendre différentes formes, telle que celle illustrée par la
figure 3 dans laquelle 1’élément élastique de renforcement
est constitué par un fil & ressort 10, disposé en un anneau

d'une certaine largeur formant des méandres réguliers d'un
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bord & l'autre de 1l'anneau. Cet élément élastique 2 peut
gtre fabriqué par exemple en alliage a mémoire de forme en
nickel-titane permettant une forte déformation lors de la
pose et du retrait, ou en acier ressort de qualité médicale.
Un élastomére dans lequel 1’élément élastique 2 est noyé est
biocompatible et protége la parol des tissus de toute bles-
sure due a 1l’élément élastique et empéche le déplacement de
la protheése.

L'élément élastique de renforcement ou de raildissement
2 peut étre fortement déformé par une force centripete afin
de réduire sa section en vue de lul permettre d'étre intro-
dult par voie endoscopiqgue.

Comme illustré par la figure 6, la prothése 1 est fixeée
entre la base de 1l’oesophage O et le haut de 1l'estomac E, en
général dans une partie formée par une hernie hiatale H. La
partie de la prothése 1 utilisée pour sa fixation est la
partie proximale la dont la résistance a 1’écrasement est
sensiblement plus élevé que celle du reste de 1'élément
tubulaire 1 et dans laquelle 1'élément élastique de renfor-
cement 2 est noyé. On voit sur cette figure 6 qu’une bague
fendue 4 est disposée a 1l’intérieur de la partie proximale
annulaire de fixation la.

Cette bague fendue 4 est une bague élastique, suscepti-
ble de s’enrouler en spirale, comme illustré par la figure
4, lorsqu’une pression centripeéete luil est appliquée. En la
libérant, elle reprend sa section initiale comme illustreé
par la figure 5. Pour lui permettre d’épouser la forme de la
hernie, sa face externe peut avantageusement é&tre bombeée,
comme on le voit en particulier sur les figures 4 et 5. Il
est évidemment également possible d’utiliser une lame-res-
sort d’égale épaisseur et de la cintrer dans sa largeur.

La bague élastique fendue 4 permet, en choisissant une
dimension appropriée au diametre de la hernie hiatale H,

d’ exercer une pression centrifuge sur la partie annulaire de
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fixation la de la prothése 1, apte & maintenir cette protheée-
se en place avec suffisamment de force pour assurer son
maintien en résistant au passage du bol alimentaire a tra-
vers elle. Le matériau utilisé pour réaliser la bague élas-
tique peut étre un métal, tel que de l’acier inoxydable, ou
une matiére plastique suffisamment rigide et élastique, ou
encore un métal revétu d’une matiére plastique biocompati-
ble.

La pose de la prothése 1 utilisant la bague élastique
fendue 4 s’effectue en deux temps, entiérement par voie
endoscopique. Dans un premier temps, la prothése souple 1
est repliée sur elle-méme pour réduire son diamétre et per-
mettre de 1l’introduire & travers 1’oesophage O & 1l’aide d’un
endoscope (non représenté), en positionnant la partie de
fixation la dans 1’hernie hiatale H.

Une fols la prothése 1 positionnée, on exerce une force
centripete sur la bague fendue 4, par exemple a 1’aide d’une
pince ou d’un organe d’enroulement du type utilisé par Lles
horlogers pour mettre un ressort-spiral dans un barillet
(non représenté). On descend la bague élastique fendue 4 a
travers 1’oesophage O jusqu’a la position désirée et on 1li-
bere cette bague 4, qui tend & reprendre sa section initiale
sous l’effet de son élasticité.

Grace a la possibilité d’enrouler la bague élastique
fendue 4 en spirale pour réduire son diamétre, la force
susceptible d’étre développée par une telle bague fendue 4
est supérieure a celle du fil métallique 2 noyé dans la
partie de fixation annulaire la de la prothése 1. Les
dimensions de la bague fendue 4 peuvent é&tre choisies, d’une
part en fonction des dimensions de la hernie hiatale, d’au-
tre part en fonction de la force que 1’on désire obtenir en
position de fixation de la prothése 1 dans la hernie H.

Dans une variante non représentée, la bague élastique

fendue 4 pourrait étre logée dans un espace annulaire ménagé
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a l'intérieur de la partie proximale annulaire de fixation
la et remplacer ainsi 1’élément élastique de renforcement 2
noyé dans cette partie de fixation annulaire la. Dans ce
cas, 11 faut que 1l'espace annulaire destiné & recevoir 1la
bague élastique fendue 4 permette 1’enroulement de cette
bague en spirale lorsgu’une ©pression centripéte est
appliquée & la partie de fixation annulaire 1la.

A cet effet, une extrémité de cet espace annulaire peut
étre fermée, tandis que 1’autre extrémité s’ouvre sur la
face interne de la partie proximale annulaire de fixation
la. Grace a cette conformation de 1’espace annulaire, lors-
qu’une pression centripéte s’exerce sur cette partie proxi-
male annulaire de fixation la, une extrémité de la bague
é¢lastique fendue 4 bute contre 1’extrémité fermée de 1'espa-
ce annulaire, de sorte que son autre extrémité sort par
l"extrémité de cet espace s’ouvrant sur la face interne de
la partie de fixation annulaire la permettant de réduire le
diametre de la partie annulaire de fixation 1a de la
prothése 1. En relédchant la pression centripéte, la bague
fendue 4 se dilate pour tendre & reprendre son diamétre ini-
tial. Avantageusement, 1’extrémité de la bague fendue, adja-
cente a l’extrémité fermée de 1’espace annulaire ménagé dans
la partie proximale annulaire de fixation, pourrait étre
fixée a cette extrémité.

La seconde forme d’exécution et ses variantes illus-
trées par les figures 7 & 11 se rapporte plus spécialement a
l"utilisation d’alliage & mémoire de forme destinés & raidir
l"extrémité proximale la de la prothése alors que le reste
de cette prothése allant Jjusqu’a 1’extrémité distale du
corps tubulaire 1 reste suffisamment souple pour que ses
parois s’écrasent en présence d’une surpression provoguée
par un reflux gastrique. Dans cette forme d’exécution, on
n‘utilise pratiquement pas 1’élasticité du matériau, mais

ses deux états: mou permettant une déformation plastique du
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matériau, relativement rigide tout en permettant de retrou-
ver sa forme initiale.

L’élément de raidissement en alliage a mémoire de forme
5 illustré par les figures 7 et 8 est constitué par une lame
enroulée en spirale. Contrairement a la premiere forme
d’exécution, ce n’est donc pas 1’élasticité de cet élément 5
gqul va étre utilisé, mais sa capacité & se déformer de ma-
niére plastique lorsque 1’on abaisse sa température suffi-
samment bas, au-dessous de la température du corps, pour se
transformer en phase martensite dans laquelle il est relati-
vement mou et sa capacité a reprendre sa forme initiale et a
se transformer en phase austénite relativement rigide lors-
que l’on éleve sa température au-dessus de la température du
corps humain, dans le cas présent au-dessus de 45°C pour un
alliage 55,68% en poids de Ni, Ti pour le reste, en 1’absen-
ce de contrainte.

Ces conditions sont tout a fait acceptables pour 1’'ap-
plication envisagée. En effet, le diamétre de la partie pro-
ximale la de la prothése 1 doit étre dimensionné initiale-
ment pour s’adapter au diamétre de la hernie hiatale H et le
diamétre initial de 1’élément de raidissement 5 en alliage a
mémoire de forme est dimensionné pour épouser ce diametre
lorsqu’il est porté a la température de transformation en
phase austénite ou 1l est en méme temps le plus rigide, de
sorte qu’il permet & 1l’extrémité proximale la de la prothese
1 de s’adapter & la hernie et de 1’empécher d’en ressortir.

Pour obtenir ce résultat, 1’élément de raidissement 5
doit initialement étre refroidi au-dessous de la température
du corps humain pour le transformer en phase martensite pour
qu’il devienne relativement mou. Dans cet état il peut étre
replié sur lui-méme ou déformé d’'une autre maniere pour
l"introduire dans 1’ocesophage a 1’aide d’un endoscope. Une
fois positionné dans la hernie hiatale H, il suffit d’en-

voyer de l'eau a une température convenable ou un autre
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moyen de chauffage convenable, pour chauffer 1l’alliage par
exemple a 60°C pendant une durée appropriée, pour effectuer
la transformation de 1’alliage & mémoire de forme dans sa
phase austénite et pour lui faire simultanément retrouver sa
forme initiale dans laquelle il est appliqué contre la paroi
de la hernie hiatale H. En effet, comme 1’'élément de raidis-
sement 5 en alliage a mémoire de forme est initialement di-
mensionné au diamétre de la hernie hiatale, aucune contrain-
te n’est exercée sur lui de sorte qu’il peut retrouver sa
forme initiale.

Pour améliorer le raidissement conféré a 1’'extrémité
proximale de la prothése 1, on pourrait aussi envisager de
former un anneau 6 dont les deux extrémités sont fixées
1’une a 1’autre par soudage ou collage 7, comme illustré par
la figure 9. On peut aussi utiliser deux anneaux ouverts 8,
9 disposés 1l’un a 1’'intérieur de 1’autre en décalant les
ouvertures respectives 8a, 9a de ces anneaux ouverts 8, 9 de
180° 1'une de 1l’autre. Enfin, comme illustré par la figure
11, on peut encore envisager de décaler axialement deux an-
neaux en alliage a mémoire de forme 10, 11, 1’espace annu-
laire entre ces anneaux pouvant servir & poser quelques

points de suture par exemple.
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REVENDICATIONS

1. Protheése de forme générale tubulaire (1) destinée &
contrdler le sens de 1l'écoulement dans un conduit (0) d'un
organisme vivant, cette prothése (1) étant en un matériau
élastiquement déformable biocompatible et comprenant une
partie proximale annulaire de fixation (la) dans une portion
(H) de plus grand diamétre dudit conduit (0), et une partie
distale (lb) dont la paroi est dimensionnée pour lul permet-
tre de s’écraser sur elle-méme en présence d’une surpression
exercée sur sa surface externe, caractérisé par le fait que
le diaméetre de ladite partie proximale annulaire de fixation
(la) est cholisi sensiblement égal a celul de ladite portion
(H) de plus grand diametre dudit conduit (0) et que sa
résistance a l’écrasement est choisie sensiblement plus éle-
vée que celle de la partie distale (lb) de ladite prothése
(1), pour permettre & ladite partie proximale annulaire (la)
de retenir la prothese (1) dans le conduit (0) dudit orga-
nisme vivant.

2. Prothése selon la revendication 1, caractérisée par
le fait que ladite résistance & 1’écrasement plus élevée de
ladite partie proximale annulaire est obtenue par des moyens
€lastiques annulaires (2, 4) associés & cette partie proxi-
male.

3. Prothése selon l’une des revendications précédentes,
Caractérisée en ce que lesdits moyens élastiques annulaires
sont constitués au moins partiellement par une Dbague
élastique fendue (4).

4. Prothése selon la revendication 3, caractérisée en
ce que ladite bague fendue (4) est un élément indépendant de
ladite prothése rapporté a 1’intérieur de ladite partie
proximale annulaire (la).

5. Prothese selon 1’une des revendications précédentes,

caracterisée par le fait que ladite prothese (1) est en
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élastomere lesdits moyens élastiques étant constitués par au
moins un ressort (2) noyé dans 1’élastomére de ladite
prothese (1).

6. Prothese selon la revendication 5, caractérisée par
le fait que ledit ressort (2) est un fil sans fin, formant
une série de méandres réguliers s'étendant d'un bord a
l'autre d'un anneau.

7. Prothése selon l’une des revendications précédentes,
caractérisée en ce que ladite partie proximale annulaire
(la) renferme un logement annulaire dont une extrémité est
fermée et 1’autre ouverte sur la face interne de ladite par-
tie proximale annulaire (la) pour recevoir une bague élasti-
que fendue (4).

8. Prothese selon l’une des revendications précédentes,
caractérisée en ce que ladite résistance a 1’ écrasement plus
élevée de ladite partie proximale annulaire est obtenue par
au moins un élément réalisé en un alliage a mémoire de forme
associé a ladite partie proximale annulaire.

8. Prothese selon la revendication 8, caractérisée en
ce que ladite résistance a 1’'écrasement plus élevée de ladi-
te partie proximale annulaire est obtenue par deux bagues
fendues concentriques et coplanaires en alliage a mémoire de
forme.

10. Prothese selon la revendication 8, caractérisée en
ce que ladite résistance a 1’écrasement plus élevée de ladi-
te partie proximale annulaire est obtenue par deux bagues
fendues coaxiales en alliage & mémoire de forme, séparées
axialement 1’une par rapport a 1l’autre.

11. Prothese selon 1’une des revendications 8 a 10,
caractérisée en ce que la plage de température de transfor-
mation martensitique dudit alliage & mémoire de forme se
situe sensiblement au-dessous de la température du corps

humain, tandis que sa température de fin de transformation
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austénitique se situe sensiblement au-dessus de la tempéra-
ture du corps humain.

12. Procédé pour la mise en place de la prothese selon
1"une des revendications 8 a 11, caractérisé en ce que l’'on
abaisse préablement la température dudit élément en alliage
a mémoire de forme au moins & sa limite de température infé-
rieure de sa plage de température de transformation marten-
sitique, on réduit alors le diamétre de ladite prothese pour
permettre de 1’amener dans une hernie hiatale, on libere
ledit élément en alliage & mémoire de forme de sa contrainte
et on le chauffe jusqu’a ce que sa température atteigne au
moins la limite supérieure de sa température de transforma-

tion austénitique et qu’il retrouve sa forme initiale.
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