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(54) Title: ARTIFICIAL HEART VALVE

(54) Titulo: VALVULA CARDIACA ARTIFICIAL

(57) Abstract

The artificial heart valve is comprised of a flexible frame consisting of a valve ring (1) and posts (2) extending from the
ring and defining some recesses, said ring having the shape of a shell; voiles (4) for opening and closing the valve are fixed to
said frame and project beyond the apex of said posts (2); a calf heart sac coating applied to said frame with a thickness from 16
to 22 mm; and a ring for fixing the valve to the heart tissues of the patient. The valve of the invention is useful as substituent for
failing or dysfunctional human valves.

(57) Resumen

Consta de una armadura flexible integrada por un anillo valvular (1) y unos mastiles (2) que se alzan desde el anillo y defi-
nen entre ellos unos senos cuyo anillo tiene forma de concha; unos velos (4) de apertura y cierre de la valvula que van fijados a
dicha armadura y que se proyectan mas alla de la cispide de dichos mastiles (2); un revestimiento de pericardio de ternera apli-
cado a dicha armadura con un grosor de 16 a 22 mm; y un anillo para fijar la valvula al tejido cardiaco del paciente. La valvula
del invento es util como sustitutivo de valvulas humanas enfermas o disfuncionantes.
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VALVULA CARDIACA ARTIFICIAL

CAMPO DEL INVENTO

El invento se refiere a una nueva valvula car-
diaca artificial para sustituir a las vdlvulas humanas en-
fermas o disfuncionantes y que forma parte del grupo de
sustitutivos valvulares bioldgicos o "bioprdtesis" también
llamadas Xenoinjertos valvulares, es decir vilvulas confec
cionadas con tejidos bioldgicos y en este caso con peri-
cardio de ternera tratado con glutaraldehido y fijado so-
bre una armadura flexible compuesta por un polimero llama-

do Celcon.

ANTECEDENTES DEL INVENTO

A principios de la década de los 70, el Dr.
Maridn Ionescu de Leeds, Inglaterra, ided la valvula de pe
ricardio de ternera de 3 velos, tratada con glutaraldehido
Yy montada por el exterior de un anillo rigido de titanio.
Posteriormente, la vidlvula fue modificada, disminuyéndose
el perfil de la misma e igualmente cambidndose el anillo
rigido por uno flexible de plédstico (Delrin). Estas modi-
ficaciones de la védlvula de pericardio significaron una
mejora hidrdulica que fue demostrada en estudios in vitro
por Reul y posteriormente in vivo por diversos investiga-
dores (Cardiac Prostheses Symposium, Montreux, Suiza,
1985), incluido el inventor.

Tgualmente se constatd que las bioprétesis de
pericardio Ionescu-Shiley, que fue el nombre con que se co
mercializaron, eran de muy baja trombogenicidad, probable-
mente por su excelente hidrodinémica, no siendo necesario
administrar anticoagulantes de por vida como sucedia con
otras vdlvulas bioldgicas implantadas en posicidn mitral o
con los sustitutivos valvulares mecinicos.

Estudios realizados per el inventor (Biologic
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Bioprosthetic Valves, Yorke Medical Books, 1086) han com-
probado clinicamente este aspecto tan beneficioso.

Disefios similares a la valvula de Ionescu-
-Shiley, es decir con los velos pericardicos montados per
el exterior de la armadura de la misma, con algunas modi-
ficaciones, .fueron apareciendo en el mercado para uso cli-
nico a principios de la década de los 80.

Sin embargo, la excelente hidrdulica de este
tipo de bioprdtesis de pericardio no se vio acompaflada en
la misma proporcidn por su durabilidad, dado gque comenza-
ron a aparecer progresivamente roturas de los velos, su-
puestamente por roce-abrasidn contra el forro de los so-
portes valvulares, y también desgarros de los velos en 1o0s
puntos de fijacidén a los soportes, tal como fue publicado
por el propio Tonescu y otros (Cardiac Prostheses
Symposium, Montreux, Suiza, 1985).

Estas disfunciones han sido demostradas in
vitro mediante aceleradores de fatiga, encontréndose que
la abrasidn o roce del velo pericdrdico contra la parte
interna del forraje de la armadura de la valvula acaba
rompiendo el tejido tras unos cien millones de ciclos.
Igualmente el inventor, tras 14 aflos de experiencia con
este tipo de vadlvulas, ha evidenciado la incompetencia de
las mismas por pérdida de la sutura que fija los velos a
ia armadura o por desgarro de los mismos merced a la sutu-
ra que rodea el velo para fijarlo a la armadura.

Por consiguiente, habia necesidad de una vaI-
vula bioldgica que, en los movimientos de los velos de
apertura y cierre, evitara la abrasion haciendo que se
produzca un roce de pericardio con pericardio y no contra
el forraje interior de material protésico de 1la valvule,
conservando ésta al propio tiempo un buen comportamienzc
hidrdulico. Esta necesidad ha quedado resuelta por el pre-
sente invento, que ha creado una védlvula cardiaca de grarn
durabilidad y de excelentes caracteristicas de circulacitr

de la sangre.
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SUMARIO DEL INVENTO

Seglin el presente invento, se proporciona una
valvula cardiaca artificial que comprende una armadura
flexible integrada por un anillo valvular y unos méstiles
que se alzan desde el anillo y que definen senos entre
ellos, teniendo forma de concha o escalope la parte del
anillo correspondiente a cada seno; unos velos de apertura
y cierre de la vAlvula que van fijados a dicha armadura y
que estén dimensionados de tal manera que se proyectan més
alld de la chspide dichos méstiles: un revestimiento o
forraje de pericardio aplicado a dicha armadura; ¥y unos me
dios de fijacidn de la v&lvula al tejido cardiaco del pa-
ciente.

Preferiblemente, la armadura es de un copoli-
rmero de acetato de alta resistencia a la fatiga, concreta-
mente el polimero llamado Celcon, y lleva entre cinco y
seis orificios en cada seno y en los mistiles para fijar
en ellos cada velo preseleccionado de tejido pericérdico.

Por su parte, los medios de fijacidn de la v&l
vula consisten en un anillo de caucho de silicona, concre-
tamente Silastic, revestido con tejido tubular de poli-
éster, concretamente Dacron, ©para pasar los puntos de
sutura del anillo del paciente e implantar as{ la vdlvula.

Por Gltimo, el revestimiento de pericardio con
siste en tejido pericadrdico de ternera tratado con glu-
taraldehido purificado en solucidn tamponada con sal fos-
fato a pH 7,4, sin presidn, y tiene un grosor de 16 a 22
mnm.

La vélvula del invento ha sido sometida a di-
versos ensayos de funcionamiento. Asi, estudios in vitro
(Prof. H. Reul, Helmholtz-Institute for Biomedical Engg.,
Aachen, Alemania) han demostrado que con el forraje inte-
rior de pericardio tratado de la valvula la durabilidad de
la misma se incrementa hasta alcanzar los cuatrocientos

millones de ciclos, lo cual significa incrementar la dura-
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bilidad mecdnica tres veces méds. Igualmente, y para elimi-
nar el fallo por rotura o pérdida de fijacidon de los velos
a 1os méstiles de la armadura, se ha incrementado el per-
fil del velo con respecto al perfil de los mastiles y se
ha cubierto el conjunto de pericardio, habiéndose desarro-
1lado también un nuevo concepto de fijacidon de 1los velos
pericidrdicos a los mistiles de la armadura de manera que
no existen puntos de sutura alrededor del méstil para fi-
jar los velos y mantenerlos competentes. Por otro lado, ¥
dadas las caracteristicas hidrdulicas de las vélvulas de
pericardio montadas por fuera de la armadura, siempre su-
periores a otras vilvulas biolbgicas, se ha reducido el
grosor del pericardio del forraje, realizandose el nmismo
de forma que la védlvula preserve al mlximo su orificio in-
terior eficaz. Es decir que se ha incrementado su durabi-
1idad mecéanica mediante el forraje interior del pericardio
y la fijacibén a los mastiles de la armadura, y se preserva

la 6ptima hidrdulica de estos disefios.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Con el fin de ofrecer una exposicidn més deta-
llada del invento, se describiréd seguidamente una realiza-
cidon preferida del mismo haciendo referencia a los dibujos
esquemdticos adjuntos, en los que:

La figura 1 ilustra la armadura de la valvula

del invento,
la figura 2 muestra el revestimiento de la

armadura con pericardio de ternera tratado,

la figura 3 es un corte sagital de la vélvula
del invento,

la figura 4 muestra la vdlvula ya montada con

los velos pericédrdicos, ¥y
la figura 5 ilustra la proyeccidn interior de

la valvula con la forma semicircular de los tres senos re-

vestidos de pericardio.
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DESCRIPCION DETALLADA DE LOS DIBUJOS

Como podréd apreciarse en las figuras 1 a 5 de
los dibujos, la valvula del invento incluye una armadura
de un copolimero de acetato de alta resistencia a la fati-
ga, conocido con el nombre de Celcon, la cual esti integra
da por un anillo valvular 1 y unos mastiles 2 que se alzan
desde el anillo y definen senos entre ellos, estando prac-
ticados en cada seno y en los méstiles entre cinco y seis
agujeros 3 para fijar en ellos cada velo 4 preseleccionado
de tejido pericdrdico y segln los tamafios valvulares. Se
observa en la figura 1 la forma en escalope o concha del
anillo para cada seno de la valvula.

La figura 2 muestra un velo 4 separado de 1la
vélvula, en tanto que los velos aplicados a la vdlvula se
muestran en linea de trazos. En esta figura se ha designa-
do con A la fijacidn del pericardio a los mastiles 2 de la
armadura, asi como el revestimiento o forraje interior, y
con B se muestra cada velo 4 de pericardio.preseleccionado
para ser fijado a los mastiles 2. Una vez montados los ve-
los 4, se observa el posicionamiento exterior de cada velo
¥y su proyeccidn con respecto a los méstiles, as{ como el
perfil de los mismos.

En la figura 3 se ha designado con A el peri-
cardio de ternera del velo 4, con B la fijacidn del peri-
cardio a la armadura, con C el anillo valvular revestido
de tejido, con D el anillo para suturar de caucho de sili-
cona (Silastic) revestido con tejido tubular de polidster
(Dacron) para pasar los puntos de sutura del anillo del
paciente y asi implantar la vdlvula, y con E el pericardio
ya fijado a la armadura.

En la figura 4 se muestran en A y B los velos
4 ya fijados en la base y a todo lo largo del escalope ¥
de los mastiles 2 de la armadura. Todo el tejido pericéar-
dico de los velos va tratado con glutaraldehido purificado
en solucidn tamponada con sal fosfato a pH 7,4 y sin pre-
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Por Gltimo, la figura 5 ilustra la forma semi-
circular de los tres senos de la valvula con un revesti-
miento interior de pericardio gque se ha designado con 5 ¥y
que, como se ha dicho, se ha aplicado cosiendo a la arma-
dura un tejido de pericardio tratado de un grosor com-
prendido entre 16 y 22 mm.

Como ejemplos de realizacidn especificos de la
vilvula cardiaca del invento, cabe sefialar que ésta esta
estructurada de 1al manera que el grosor de cada velo
pericdrdico oscila entre 0,3 y 0,45 mm para valvulas con
dismetros exteriores de 19 a 23 mm, entre 0,42 y 0,52 mm
para vilvulas con didmetros exteriores de 25 a 29 mm y en-
tre 0,50 y 0,62 mm para vidlvulas con didmetros exteriores
de 31 a 33 mm. Por tanto, los tamafios de las valvulas que
han de ser implantadas oscilan entre 19 mm de diametro ex-
terior, incluyendo el recubrimiento de Dacron, y 33 mm.

Por otra parte, la proyeccidn desde la base de
la vAlvula hasta la cima de los médstiles de la armadura
con los velos ya montados es, en milimetros, de 7 para el
tamafio 19, de 8 para los tamafios 21 y 23, de 9 para el ta-
mafio 25, de 10 para los tamafios 27 y 29 y de 11 para los
tamafios 31 y 33. Los didmetros interiores recubiertos, en
rilimetros, son de 15 para el tamafio 19, 17 para el tamafio
21, 19 para el tamafio 23, 21 para el tamafio 25, 23 para el
tamafio 27, 25 para el tamafio 29, 27 para el tamafio 31 ¥ 29
para el tamafio 33.

La descripcidn anterior concierne a lo que se
considera como la realizacidén preferida de la valvuls
cardiaca del invento. No obstante, los expertos comprende-
rdn que serd posible efectuar diversas modificaciones de
detalle en la estructura de la valvula descrita e ilustra-
da sin apartarse del espiritu y &mbito del invento. Por
tanto, se pretende gque el alcance del invento quede limi-
tado Gnicamente por el contenido de 1las reivindicaciones

adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1.- Valvula cardiaca artificial para sustituir
a las vadlvulas humanas enfermas o disfuncionantes, carac-~
terizada porque comprende una armadura flexible integrada
por un anillo valvular (1) y unos mistiles (2) que se
alzan desde el anillo y definen senos entre ellos, tenien-
do forma de concha o escalope la parte del anillo corres-
pondiente a cada seno, unos velos (4) de apertura y cierre
de la véalvula fijados a dicha armadura, estando dimensio-
nados dichos velos de tal manera que su perfil rebasa el
perfil de dichos mistiles; un revestimiento o forraje de
pericardio (5) aplicado a dicha armadura; y unos medios
(D) de fijacidn de la valvulas al tejido cardiaco del pa-
ciente.

2.~ Valvula cardiaca seglin la reivindicacidn
1, caracterizada porque la armadura es de un copolimero de
acetato de alta resistencia a la fatiga y lleva entre
cinco y seis orificios, en cada seno y en los médstiles (2)
para fijar en ellos cada velo (4) preseleccionado de teji-
do pericardico.

3.- Valvula cardiaca seglin una cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, caracterizada porque los
medios (D) de fijacidn de la vAlvula consisten en un ani-
1lo de caucho de silicona revestido con tejido tubular de
poliéster para pasar los puntos de sutura del anillo del
paciente e implantar as{ la valvula.

4.- Valvula cardiaca segln una cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el
revestimiento de pericardio (5) consiste en tejido peri-
cdrdico de ternera tratadd con glutaraldehido purificado
en solucidn tamponada con sal fosfato a pH 7,4, sin pre-
sibén, y tiene un grosor de 16 a 22 mm.
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

[recibidas por la Oficina Internacional
el 2 de Julio de 1992 (02.07.92);
reivindicaciones 1 y 4 modificadas;
las otras reivindicaciones quedan sin modificar
(1 pégina)l

1.- Valvula cardiaca artificial para sustituir a las
valvulas humanas enfermas o disfuncionantes, caracterizada
porque comprende una armadura flexible integrada por un ani-
llo valvular (1) y unos mastiles (2) que se alzan desde el
anillo y definen senos entre ellos, teniendo forma de concha
o escalope la parte del anillo correspondiente a cada seno;
unos velos (4) de apertura y cierre de la valvula fijados a
dicha armadura, estando dimensionados dichos velos de tal
manera que su perfil rebasa el perfil de dichos mastiles, sin
que exista material protésico alguno en la parte exterior de
los mismos; un revestimiento o forraje de pericardio selecti-
vo (5) aplicado a dicha armadura; y unos medios (D) de fija-
cién de la valvula al tejido cardiaco del paciente.

2.- Valvula cardiaca segun la reivindicacién 1, ca-
racterizada porque la armadura es de un copolimero de aceta-
to de alta resistencia a la fatiga y lleva entre cinco y
seis orificios, en cada seno y en los mastiles (2) para fi-
jar en ellos cada velo (4) preseleccionado de tejido pericar-
dico.

3.- Valvula cardiaca segin una cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, caracterizada porque los medios
(D) de fijacién de la valvula consisten en un anillo de cau-
cho de silicona revestido con tejido tubular de poliéster
para pasar los puntos de sutura del anillo del paciente e
implantar asi la valvula.

4.- VAalvula cardiaca segin una cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el reves-
timiento interior selectivo de pericardio (5) consiste en
tejido pericérdico de ternera tratado con glutaraldehido
purificado en solucién tamponada con sal fosfato a pH 7,4,

sin presién, y tiene un grosor de 16 a 22 mm.
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