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(57) Abrége/Abstract:

Cette prothese a la forme d'un conduit tubulaire souple de section sensiblement constante. La prothese comporte une collerette
(2) permettant la pose de points de suture ou d'agraphes par vole endoscopigue dans une hernie hiatale (3) et une partie
tubulaire (1) souple permettant son ecrasement par une pression (F) exercee sur sa face externe empéechant ainsi le reflux du
contenu gastrigue dans |' G®esophage. La nourriture peut librement passer a travers la prothese dans le sens cesophage (4)-
estomac (9). Elle est fabriguéee en un polymere biocompatible pouvant contenir du sulfate de barium servant au reperage
radiologigue.
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(57) Abstract

A prosthesis in the form of a flexible tube having
a substantially uniform cross-section is disclosed. The
prosthesis comprises a flange (2) for endoscopically plac-
ing stitches or clips in a hiatal hernia (3), and a flexible
tubular portion (1) enabling the tube to be squeezed by
exerting a pressure (F) on the outer surface thereof to pre-
vent a reflux of the stomach contents into the oesophagus.
Food can pass freely through the prosthesis in the direc-
tion from the oesophagus (4) to the stomach (5). Said
prosthesis is made of a biocompatible polymer optionally
containing barium sulphate to make it detectable using X-
rays.

(57) Abrégé

Cette prothése a la forme d’un conduit tubulaire
souple de section sensiblement constante. La prothese

1 conmmorte une collerette (2) permettant la pose de points

de suture ou d’agraphes par voie endoscopique dans
une hernie hiatale (3) et une partie tubulaire (1) souple
permettant son écrasement par une pression (F) exercée
sur sa face externe empéchant ainsi le reflux du contenu
gastrique dans 1’cesophage. La nourriture peut librement
passer a travers la prothése dans le sens oesophage
(4)-estomac (5). Elle est fabriquée en un polymeére
biocompatible pouvant contenir du sulfate de barium

servant au repérage radiologique.
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PROTHESE POUR S’OPPOSER AU REFLUX GASTRIQUE DANS
[ OESOPHAGE

La présente invention se rapporte a une prothése pour s’opposer au reflux gastrique dans

I’oesophage, comportant un conduit tubulaire en un matériau polymeére bio-compatible résistant
a I'acide gastrique, dont une premiére extrémité est fixée en amont de I’estomac et dont 1’autre
extrémite, libre, se situe en aval de la premieére extrémité du conduit.

Une telle prothese, décrite dans le WO 91 01117, présente la forme d’une valve dont la
section de passage d’une ouverture est contrdlée par des moyens élastiques. La section du
conduit est d€formée progressivement de facon permanente pour resserrer la paroi de ce conduit
a I'une de ses extrémités de sorte que, en postion d’écartement maximum de la paroi A cette
extrémite, une ouverture se forme qui correspond sensiblement a celle de I’autre extrémité fixée
a la paroi de 1"oesophage. Il s’agit donc d’une valve dont I’ ouverture est provoquée par une

force susceptible de vaincre la force €lastique qui tend & la maintenir fermée. Un tel
concept implique un organe relativement rigide pour permettre sa fermeture en I’absence de
force susceptible de 1’ouvrir, cette force étant générée par la pression péristaltique exercée sur le
bol alimentaire par 1’oesophage.

L’1inconvénient d’une telle solution est d’aller 4 I’encontre de ce qui se passe
naturellement, c’est-a-dire de faire en sorte que la pression péristaltique doive ouvrir la valve.
Dans certaines conditions, par exemple en avalant des aliments sans qu’ils aient été
sutfisamment mastiqués, la force nécessaire a la déglutition se trouve accrue et si, de plus, il

faut que I’oesophage fournisse encore une force supplémentaire pour ouvrir la valve, on risque
soit d’arriver a un coincement du bol alimentaire, soit de provoquer des douleurs soit encore les

deux.
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Le but de la présente invention est de remédier, au moins en partie, aux inconvénients de

la solution susmentionnée.

On a constaté qu’un autre concept, sensiblement différent du précédent, bien qu’a
premiere vue il puisse paraitre lui ressembler, permet d’atteindre un résultat équivalent sans
présenter les inconvénients susmentionnés. Ce concept est basé sur un simple €lément tubulaire
souple de section sensiblement constante destiné a prolonger 1’oesophage jusque dans
I'estomac. On sait que I’estomac a une forme dissymétrique par rapport 4 I’axe de 1’oesophage
de sorte que, en cas de reflux gastrique, la pression exercée a une direction oblique par rapport &
I’axe de ’oesophage. Par conséquent, si on prolonge 1’ oesophage par un tube souple s’étendant
sur une certaine longueur dans I’estomac, en cas de reflux gastrique le tube souple est écrasé par
la pression oblique et empéche la sortie d’acide gastrique dans 1’oesophage.

La présente invention a, par conséquent, pour objet une proth&se pour s’opposer au
reflux gastrique dans 1’oesophage selon la revendication 1.

Outre les avantages susmentionnés, la prothése objet de I’invention est plus facile 2
introduire dans I’oesophage a I’aide d’un endoscope en raison de sa plus grande souplesse; elle
est aussi plus facile a fixer pour les mémes raisons. Etant donné que la prothése tubulaire est
normalement ouverte, contrairement a la valve susmentionnée qui est normalement fermée, la
force exercée sur la fixation de cette valve i la paroi de 1’oesophage ou a une hernie hiatiale est

tres fortment réduite puisque seule la force de glissement, le long de la paroi de cette prothese

tubulaire, intervient.
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e dessin annexé illustre, schématiquement et a titre d’exemple, une forme d’exécution
et une variante de la prothése objet de la présente invention.

La figure 1 est une vue en coupe d’un estomac et de I’oesophage avec la protheése objet
de I'invention

La figure 2 est une vue en coupe de la prothese de la figure 1.

La figure 3 est une vue en coupe d’une variante de la protheése de la figure 2.

La prothese illustrée par les figure 1 et 2 est constituée par un simple tube souple 1 en un
polymeére biocompatible susceptible de résister a I’acidité de I’estomac. On peut envisager divers
polymeéres tels que le silicone spécifiquement destin€ aux applications médicales, le
polyuréthane aussi destiné a de telles applications, le PSE, ou encore certains €lastomeres sans
que cette liste soit limitative.

Ies dimensions de ce tube sont par exemple, d’environ 20 a 30 mm de diametre et
peuvent varier suivant le diamétre de la hernie hiatale ou de I’oesophage ot la prothese est
implantée et de 6 2 10 cm de longueur environ, la majeure partie de cette longueur €tant destinée
a se trouver dans I’estomac. Quant & I’épaisseur de sa paroi, elle est sensiblement dépendante de
la nature du polymeére qui détermine sa souplesse, mais elle varie généralement de 0,2 a 0,6 mm
environ. Il faut, en effet que ce tube soit souple, mais qu’il offre tout de méme une résistance
suffisante a la pression pour qu’il ne se retourne pas lorsque 1a pression ne d€passe pas la

pression de reflux. Par contre, a des pressions sensiblement plus €levées, correspondant a celles

exercées lors des vomissements, il est préférable que le tube puisse se retourner. Dans ce cas,
qui demeure trés exceptionnel, I’élasticité du tube peut lui permettre de reprendre sa postion

normale grice au péristaltisme ou une intervention endoscopique peut €tre necessaire pour

remettre le tube dans sa position correcte.
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Comme 1llustré par la figure 1, en cas de surpression dans I’estomac 5, la force s’exerce
non pas dans 1’axe de la prothése tubulaire 1 mais & peu prés comme indiqué par la fléche F,
c’est-a-dire qu’elle a une direction oblique par rapport au tube 1 de sorte que si la paroi de celui-
c1 est suffisamment souple, il s’écrasera contre la paroi de I’estomac 5 et empéchera I’acide
gastrique de sortir et d’atteindre 1a muqueuse de 1’oesophage.

Sur la figure 1, la prothése tubulaire présente une collerette 2 fixée par des points de
suture ou des agrafes a la base d’une hernie hiatale 3 constituant le facteur essentiel facilitant le
reflux gastrique: elle pourrait aussie étre fixée a la base de 1’oesophage 4. Les points de suture
ou la pose d’agrafes en métal ou nylon peuvent étre réalisées par voie endoscopique a I’aide de
matériel destiné a cet effet.

La fabrication de la prothese tubulaire 1 peut €tre réalisée par différentes techniques
suivant les matériaux utilisés, en particulier leur fluidité et I’épaisseur de la paroi du tube. On
peut la réaliser par injection, par extrusion ou par une technique de trempage répété jusqu’a

I’obtention de I’épaisseur désirée et connue sous la dénomination de “solvent casting”. Dans le

cas d’injection, il est souhaitable de prévoir une 1égére conicité de 1’ordre de 1° ou 2° pour le

démoulage.
La variante illustrée par la figure 3 montre une prothé€se tubulaire injectée 6, comportant
une collerette 7 plus €paisse a une extrémité afin de solidifier 1a paroi & I’endroit de la fixation.

Dans le cas des figures 1 et 2, la protheése tubulaire obtenue par moulage par injection a

une tres 1€gere conicité de 1° pour faciliter le démoulage.
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Dans le cas de la variante de la figure 3, la prothése tubulaire 6 comporte deux segments,

un segment superieur, 6a, adjacent a la collerette de fixation 7 et qui, dans cet exemple, a 25 mm

de longeur, 3° de conicit€ et une €paiseur de 0,5 mm, et un segment inférieur 6b qui, dans cet

exemple, a 55 mm de longueur, 1° de conicité et une épaisseur de 0,3 mm. C’est ce segment

inférieur 6b qui est destiné a s’etendre dans I'estomac 5 (figure 1) et & s’écraser en cas de
surpression due au reflux gastrique.

La prothese objet de I'invention permet de remplir les mémes fonctions que la valve
décrite dans le WO 91 01117 sans en présenter les inconvénients et sa trés grande souplesse en

facilite I'introduction et la fixation par voie endoscopique.
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REVENDICATIONS

1. Prothese pour s'opposer au reflux gastrique dans
l'ocesophage, comportant un conduit tubulaire (1, 6) en un
matériau polymére bio-compatible résistant & l'acide gastri-
que, dont une premiére extrémité est destinée a é&tre fixée
en amont de l'estomac (5) et dont l'autre, libre, est desti-
née a occuper une position située en aval de ladite premiére
extrémité, caractérisée par le fait que le conduit tubulaire

-,

(1, 6) a une section de l'ordre de 25 a 30 mm, sensiblement
constante de l'une. a l'autre de ses extrémités et que sa
longueur est comprise entre 5 et 10 cm, l'épaisseur de 1la
paroi de ce conduit (1, 6) étant choisie, suivant la nature
du polymére, entre environ 0,2 et 0,6 mm afin de permettre
son écrasement sous une pression latérale exercée sur sa
face externe et dont la valeur correspond a celle générée
par un reflux gastrique.

2. Prothése selon la revendication 1, caractérisée par
le fait gqu'elle présente & sa premiere extrémité une partie
annulaire (2, 7) plus épaisse pour sa fixation.

.3. Prothése selon la revendication 1, caractérisée par
le fait gqu'elle est en polyuréthane de qualité médicale.

4. Prothése selon la revendication 1, caractérisée par
le fait qu'elle est en silicone de gqualité médicale.

5. Protheése selon la revendication 1, caractérisée par
le fait qu'elle est en polystyréne-éthyléne (PSE) de qualité
mé&dicale.

6. Prothése selon la revendication 1, caractérisée par
le fait que le conduit tubulaire (1, 6) se divise longitudi-

nalement en deux segments (6a, 6b), un premier segment (6a),
adjacent & la premiére extrémité du conduit présentant une
conicité de l'ordre de 3° et un second segment (6b), dont la
conicité est de l'ordre de 1°, l'épaisseur de paroi du se-

cond segment (6b) étant i1nférieure a celle du premier (6a).
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7. Prothése selon la revendication 6, caractérisé par

le fait que ledit second segment (6b) représente environ 2/3
de la longueur totale du conduit (6).

8. Prothese selon la revendication 6, caractérisé par

5 le fait que l'épaisseur de paroi dudit second segment (6b)

est de l'ordre de la moitié de celle du premier segment
(6a) .
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