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DESCRIPCION

Stent con estructura trenzada tridimensional.

La presente invencion se refiere a las endoprotesis
luminales formadas esencialmente por una armadura,
sin recubrimiento textil, denominadas generalmente
“stents” y mas particularmente a los stents para vasos
sanguineos.

La implantacién de endoprétesis luminales se ha
convertido con los afios en una técnica aceptada en el
tratamiento de los aneurismas, la aterosclerosis, etc.

Sin embargo, hoy en dia no se ha resuelto un pro-
blema crucial: la adecuacion perfecta de las caracte-
risticas mecdnicas de dichas endoproétesis y de los 6r-
ganos en los que se implantan.

Aunque en el momento de realizar el implante se
tiene un cuidado particular para dar respuesta a dichos
criterios, siempre se produce, a la larga, una desigual-
dad. El cuerpo humano experimenta efectivamente al-
teraciones debidas al envejecimiento, mientras que la
endoprotesis presenta un problema de estabilidad en
el tiempo: rotura de los filamentos, alteracion de la es-
tructura, aumento eventual del didmetro (a causa del
relajamiento de la estructura).

Las caracteristicas mecdnicas de una endoprotesis
vienen determinadas esencialmente por la estructura
de su armadura. A pesar de que existen de distintos
tipos, tales como las armaduras realizadas de trenzas
planas descritas en el documento WO-99/55256, hoy
en dia la armadura que resulta més apropiada es la ar-
madura trenzada cilindrica, tal como la descrita parti-
cularmente por Didcott en el documento GB-1205743
o en el documento US n° 5.061.275.

Dicho tipo de armadura se comprime facilmente
para la insercion, resiste bien el aplastamiento y man-
tiene una flexibilidad relativa compatible con la de los
vasos sanguineos; la estructura se adapta al trazado si-
nuoso de las arterias rigidas a tratar.

Hasta la actualidad, la investigacion de la armadu-
ra 6ptima se ha orientado hacia la eleccién del mate-
rial, del paso de trenzado, etc.

Dichas investigaciones se enfrentan inevitable-
mente a una serie de criterios practicos.

Al adoptar un paso de trenzado muy pequefio (el
angulo entre el eje y las espira es proximo a 90°) o al
seleccionar hilos espesos, se incrementa la fuerza ra-
dial (resistencia al aplastamiento) pero se pierde fle-
xibilidad. Dicho problema resulta todavia mds crucial
en el caso de los stents y endoprétesis ensambladas en
diversos médulos cortados con ldser.

En caso contrario, un paso grande o el angulo for-
mado entre el eje y las espiras aproximadamente de
30° y la utilizacién de hilos delgados proporcionan a
la armadura una buena flexibilidad pero una débil re-
sistencia al aplastamiento. Ademas, dicho paso signi-
fica un indice de encogimiento importante en el mo-
mento de la colocacién de la endoprétesis, lo que im-
plica una falta de precisién cuando se suelta.

Se ha intentado, particularmente tal como se des-
cribe en el documento EP 0 804 909, combinar hi-
los metélicos con fibras textiles. Dicha técnica se re-
fiere Unicamente al tratamiento de los aneurismas y
no se puede aplicar, por ejemplo, al tratamiento de la
estenosis de la carétida e incluso de la femoral. Sin
embargo, los resultados obtenidos no son concluyen-
tes: los filamentos metalicos deforman la estructuran
y crean a lo largo de su recorrido helicoidal defor-
maciones y una separacion de las fibras textiles. Las
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fibras se someten a esfuerzos como consecuencia de
las pulsaciones provocadas por el flujo sanguineo y
experimentardn una erosion rapida debido a la fric-
cién contra los filamentos metélicos (cuyo médulo de
elasticidad y didmetro son superiores).

Los resultados basados en estudios clinicos re-
cientes han demostrado que, en el caso de un aneu-
risma de la aorta abdominal, el 70% de la onda de
presion se transmite a la pared de la parte del aneuris-
ma mediante la endoproétesis. (Referencia: Communi-
cation at the 27th Global Vascular Endovascular Is-
sues Techniques Horizons™ 16 al 19 de noviembre
de 2000. Pdgina V5.1). No sorprenden dichos resul-
tados ya que la hemodindmica nos ensefia que cuando
las paredes son delgadas, aumenta el trabajo necesa-
rio para transportar la sangre. Se sabe asimismo que
cuando los vasos son demasiado grandes, el volumen
de sangre aumenta mds alld de lo que resulta nece-
sario. Dichos factores favorecen los aneurismas. Ello
demuestra que resulta necesario proporcionar unas es-
tructuras mds estables y mds resistentes. Es el objetivo
de la presente invencién que se describe a continua-
cion.

El objeto de la presente invencion es un stent for-
mado por una armadura trenzada que carece de una
capa de revestimiento, en la que dicha armadura com-
prende una pluralidad de capas interconectadas entre
si, estando cada una de dichas capas formada por dos
napas de hilos metdlicos, respectivamente dextrégiro
y levégiro, entrelazadas entre si, formando una trama,
estando una pluralidad de hilos metalicos de cada una
de las capas que integrada en la trama de por lo menos
una de las capas adyacentes.

A continuacién de la etapa de trenzado, los hilos
metdlicos del stent de la invencién se someten a un
tratamiento térmico que les provoca una transicién de
fase o un endurecimiento.

La armadura comprende una pluralidad de capas
que garantizan a la pared lateral de dicho stent una
porosidad que transforma un flujo de conveccién he-
modindmica a través de dicha pared en un flujo de
difusion.

El stent multicapa presenta ventajas con respecto
a otros stents trenzados, de una sola capa; se bene-
ficia de una mayor fuerza radial, de una resistencia
prolongada en el tiempo, de una mejor adaptacién al
tipo de arteria y a su patologia debido al nimero de
capas.

La estructura requiere un Unico tipo de material lo
cual asegura su resistencia y su homogeneidad.

La estructura proporciona, asimismo, la posibili-
dad de pegar una cobertura de PTFE o de Dacron.

En el caso de una armadura metélica, los hilos se
seleccionan preferentemente de entre los siguientes
materiales: Phynox®, Elgiloy®, titanio y aleaciones
de titanio Nitinol, (que proporcionan la estabilidad y
la rigidez necesaria), al contrario de los stents hibri-
dos descritos en el documento EP 0 804 909 A2 citado
anteriormente.

En efecto se admite habitualmente que cualquier
hilo endurecido mediante tratamiento térmico pierde
su elasticidad y su deformacion pléstica y, por consi-
guiente, se vuelven rigidos. Resulta, pues, muy desa-
consejable volver a tratar un hilo endurecido por tra-
tamiento térmico, como es el caso de un stent hibrido:
el tratamiento térmico resulta imposible de aplicar a
posteriori, en presencia de fibras textiles, que se fun-
dirfan o se quemarian. Segtin una forma de realizacién
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ventajosa, la armadura comprende hilos de espesores
distintos.

El espesor de los hilos se puede encontrar en el
intervalo comprendido entre 25 y 60 micrémetros.

La ventaja de utilizar hilos delgados con un cor-
te de los intersticios (comparables a los poros de una
estructura filtrante) estructurados en multicapas, ajus-
tados a una dimensién comprendida entre 100 y 200
um, es que perturban poco el flujo sanguineo: por lo
tanto resulta posible utilizarlos en las endoprétesis sin
capas de revestimiento (stents), que impiden que las
particulas que proceden de la red vascular asciendan
hacia el cerebro y provoquen trombosis e incluso ata-
ques cerebrales.

La ventaja de la utilizacién de hilos més espesos es
que garantizan una mayor resistencia contra las pare-
des de los vasos y permiten que la endoproétesis enca-
je sin dafios las diversas solicitaciones a las que estdn
sometidos los vasos, particularmente en el nivel del
codo y de la rodilla.

La utilizacién de capas interconectadas resuelve
asimismo la correlacion delicada entre tres problemas
preocupantes que no resuelven la técnica anterior: al
utilizar napas de hilos con materiales de caracteristi-
cas mecdnicas distintas o también estructuras realiza-
das en mddulos ensamblados, se constata que las en-
doproétesis de la técnica anterior (principalmente las
destinadas a los aneurismas) presentan una tendencia
a migrar longitudinalmente, a cambiar de forma en el
tiempo y a degradarse.

Al contrario, en una prétesis segun la invencion,
las propiedades mecdnicas de los hilos de las dife-
rentes napas se pueden equilibrar de tal modo que se
compensen perfectamente y garanticen una estabili-
dad a largo plazo.

Otras particularidades y ventajas de la presente
invencion se pondran de manifiesto a partir de la si-
guiente descripcion de formas de realizacién particu-
lares de la invencién, haciendo referencia a los dibu-
jos adjuntos, en los que:

la Figura 1 es una vista lateral de una armadura de
stent trenzada clasica;

la Figura 2 es una vista esquemdtica simplificada
de la armadura de stent segun la invencion; y

las Figuras 4 y 5 ilustran la reduccién de un aneu-
risma mediante el stent seguin la invencion.

La armadura trenzada cldsica 1 estd formada por
una trenza simple, dos napas, 2, 4 de hilos, respecti-
vamente dextrdgira 2 y levdgira 4 que se entrecruzan,
formando una trama 2, 4 simple.

La armadura 6 segtin la presente invencion es una
trenza multiple que comprende, en el ejemplo ilustra-
do, tres capas 8, 10, 12 cuyas napas no son distintas:
en el momento del trenzado, se entrelazan un deter-
minado nimero de hilos 14 de las napas de la primera
capa 8 con las napas de la segunda capa 10 y/o de la
tercera capa 12, formando una trama compleja (esto
es vdlido para la figura representada, pero resulta evi-
dente que el entrelazamiento se puede continuar hasta
una enésima capa si el nimero de capas es N). Di-
cho modo de proceder abre unas posibilidades enor-
mes para ajustar las caracteristicas de la armadura. No
unicamente hace posible una gran variedad de “estin-
dares” en funcién de los 6rganos implicados, sino que
ademads permite practicamente un ajuste caso a caso
variando el paso del trenzado, el didmetro y naturale-
za de los hilos 14, 1a densidad del trenzado, el nimero
de capas 8, 10, 12, el nimero de hilos 14 de didmetros
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distintos y el entrelazamiento de las capas.

Con toda seguridad resultaria indtil sugerir todas
estas ventajas si las endoprétesis provistas de dicha
armadura no se pudieran colocar con los equipos exis-
tentes.

Ahora bien, en uno de los aspectos inesperados de
la presente invencion, se constata que a pesar del gran
nidmero de hilos 14 utilizados, del espesor de las capas
8, 10, 12 sucesivas, la complejidad de la estructura,
la trenza exclusivamente metdlica multiple se puede
reducir muy facilmente hasta un didmetro compara-
ble con el de una armadura clésica 1: al contrario de
los hilos o de las hebras de las armaduras multicapas
compuestas o incluso de las monocapas, los que pre-
sentan multicapas tienden a ocupar el espacio de un
modo mads racional, probablemente gracias a la inter-
penetracién compleja de las capas entre si.

Resulta por lo tanto posible utilizar sin dificulta-
des un introductor cldsico para colocar un stent pro-
visto de la nueva estructura, incluso en vasos con un
didmetro reducido.

Por otro lado, el stent de la presente invencién
puede asumir, tras su despliegue, grandes didmetros
(particularmente para una diseccién adrtica o en el ca-
so del es6fago) sin riesgo de aplastamiento.

La presente estructura permite asimismo que las
capas 8, 10, 12 constituidas por hilos 14 de distintos
didmetros actiien sinérgicamente. Unos ensayos clini-
cos llevados a cabo por practicos (cirujanos, radiélo-
gos y cardidlogos) en los que se pretende introducir
dos stents 1 de caracteristicas diferentes uno en el in-
terior del otro finalizaron con unos resultados modera-
dos o con fracasos, mientras que la presente estructura
6 aumenta notablemente la resistencia al aplastamien-
to sin reducir la flexibilidad.

Dicha caracteristica resulta importante particular-
mente en el caso de tratamiento de aneurismas. Efec-
tivamente, un aneurisma presenta con el tiempo una
tendencia a encogerse en sentido longitudinal. Un
stent clasico colocado en dichas circunstancias pre-
sentard una tendencia a curvarse y finalmente a aplas-
tarse, lo que no es el caso de la presente estructura.

Por otro lado, tal como se ha descrito anteriormen-
te, la estructura en capas multiples 6 permite la utili-
zacion de hilos con un didmetro muy fino que pueden
desempeiiar el papel de una estructura de filtracién en
combinacién con unos hilos de refuerzo mas espesos.

El entrelazamiento de dichos hilos garantiza un re-
parto regular en el espacio, asegurando la formacién
de mallado regular propicio para un filtrado uniforme
de las particulas.

Ademds de las caracteristicas mecdnicas propias,
se pueden utilizar asimismo ventajosamente las parti-
cularidades conferidas a los hilos mediante un trata-
miento técnico adecuado.

Se puede asi sacar partido de la utilizacién de hi-
los de Nitinol tales como los descritos en la solicitud
PCT/BE 98/00076 para obtener una consolidacién de
la estructura tras su colocacion.

La utilizacion de la estructura multicapa y de los
hilos metélicos cuyo didmetro se encuentra compren-
dido entre 25 ym y 60 um permite la realizacion de
una estructura filtrante al mismo tiempo estable y efi-
caz.

Las Figuras 4 y 5 ilustran la posibilidad que ofrece
el stent de la invencion de resolver de un modo hoy en
dia poco convencional el problema provocado por los
aneurismas.
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El enfoque ahora clésico de reduccién de los aneu-
rismas 16 comprende colocar en el vaso 18 afecta-
do una endoproétesis provista de una cobertura estan-
ca de polimero. La deformacién précticamente ine-
vitable de dicha endoprétesis provoca, sin embargo,
la aparicién progresiva de pérdidas entre dicha endo-
proétesis y la pared del vaso 18, particularmente en el
caso de aneurismas 16 fusiformes. La bolsa formada
por el aneurisma 16 se somete por lo tanto, a los mis-
mos esfuerzos anteriores y cesa de reabsorberse. Sin
embargo resulta posible tratar los aneurismas sin re-
currir a las coberturas denominadas estancas. Los es-
tudios realizados (Annals of Biomedical Engineering.
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Vol. 25 pag. 460 - 469; 1997) demuestran que colo-
cando un stent cuyas paredes se encuentran en una
horquilla de porosidad muy precisa, se puede alterar
tedricamente la hemodindmica en un aneurisma trans-
formando el flujo de conveccién (tal como se ilustra
en la Figura 4) en un flujo de difusion (véase la Figu-
ra 5), lo cual disminuye la presion en la bolsa 16, que
se puede reabsorber normalmente. Ajustando el nu-
mero de hilos, el nimero de capas y el tamafio de la
distancia entre los hilos, resulta posible obtener la po-
rosidad requerida con el presente stent, abriendo asi
una posibilidad practica de aplicar la técnica descrita
anteriormente.
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REIVINDICACIONES

1. Endoprétesis luminal formada por una armadu-
ra trenzada (6) desprovista de capa de revestimiento
que comprende una pluralidad de capas (8, 10, 12)
de hilos biocompatibles metélicos entrelazados entre
si, estando formada cada una de estas capas (8, 10,
12) por dos napas de hilos (14), dextrégira y levogira
respectivamente, entrelazadas entre si, formando una
trama (5), estando una pluralidad de hilos (14) de ca-
da una de las capas (8, 10, 12) integrada en la trama
de por lo menos una de las capas adyacentes (8, 10,
12), caracterizada porque dicha estructura se ha so-
metido a un tratamiento térmico que le provoca una
transicion de fase y un endurecimiento por tratamien-
to térmico tras haberse trenzado, presentando la pared
lateral de esta endoproétesis una porosidad que trans-
forma, cuando se coloca en un vaso afectado por un
aneurisma, por disminucién de la presion en el aneu-
risma, un flujo de conveccién hemodindmica a través
de dicha pared en un flujo de difusién.
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2. Endoprétesis luminal segtin la reivindicacion 1,
caracterizada porque el material de los hilos (14) se
selecciona de entre los materiales siguientes: acero in-
oxidable, Phynox®, Elgiloy®, titanio y sus aleaciones,
Nitinol.

3. Endoprétesis luminal segtn cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque la
armadura (6) comprende unos hilos metalicos (14) de
espesores distintos.

4. Endoproétesis luminal segiin la reivindicacién
3, caracterizada porque la armadura (6) comprende
unas capas formadas por hilos (14) de espesores dis-
tintos.

5. Endoproétesis luminal segtin cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque la
armadura comprende unos hilos metélicos (14) de na-
turalezas distintas.

6. Endoprétesis luminal segtin cualquiera de las
reivindicaciones 3, 4, 5, caracterizada porque el es-
pesor de los hilos (14) se encuentra por lo menos en
el intervalo comprendido entre 25 y 60 micrémetros.
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