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DESCRIPCION

Dispositivo de anastomosis por compresion.
Antecedentes

Campo técnico

La presente invencion se refiere, en general, a dis-
positivos destinados a anastomosar tejido. Mas parti-
cularmente, la presente descripcion se refiere a un dis-
positivo de anastomosis por compresion para su uti-
lizacién en intervenciones quirdrgicas minimamente
invasivas.

Descripcion de la técnica relacionada

En la patente US n° 3.974.835 se da a conocer
un dispositivo anastomético formado por elementos
anulares independientes que tienen una pluralidad de
salientes fenestrados conectados por un acoplamiento
independiente. En el dispositivo anastomético descri-
to en esta patente, los extremos libres del tubo que
se van a unir se atan a los elementos anulares inde-
pendientes en los salientes fenestrados, y el tubo de
acoplamiento singular conecta los dos elementos anu-
lares para acoplar los extremos tubulares en una rela-
cién que les permitird crecer juntos de manera perma-
nente y aproximarse asi al didmetro de la superficie
exterior del elemento tubular.

En la patente US n° 4.182.339 se describe un dis-
positivo similar formado por un casquillo cilindrico
unitario flexible singular realizado en tejido tricota-
do. En esta patente, el manguito cilindrico, tricotado
y unitario tiene sus extremos enrollados hacia fuera
sobre ellos mismos para formar elementos anulares
relativamente firmes en relacion espaciada que se co-
nectan a continuacién a los extremos de los elementos
tubulares en una configuracién que permitird que es-
tos elementos crezcan juntos.

Las patentes mencionadas anteriormente descri-
ben una estructura para extraer los extremos de los
elementos tubulares uno hacia otro girando o enro-
llando estos elementos hacia dentro para facilitar la
curacién debido a que permiten que los extremos per-
manezcan en una relacidon contigua. Otras técnicas
implican dispositivos, tales como los descritos en las
patentes US n° 3.496.939 y n°® 3.254.650.

El documento WO 81/00668 describe un dispo-
sitivo médico para conectar dos partes del intestino
que comprende las caracteristicas definidas en el pre-
dmbulo de la reivindicacién adjunta 1, con lo que el
dispositivo comprende dos componentes de acopla-
miento que se conectan a través de unos medios de
fijacién magnéticos situados en cada componente de
acoplamiento.

La patente US n° 5.527.324 describe un stent qui-
rirgico para su utilizacién en la sustentacion de las
paredes de un 6rgano tubular durante una anastomo-
sis. El stent incluye un cuerpo tubular tinico que tiene
un didmetro adaptado para que sea aproximadamen-
te igual al didmetro del 6rgano a anastomosar y una
cresta central de didmetro mayor que el érgano tubu-
lar. La cresta evierte los extremos del 6rgano tubular
para facilitar la suturacién.

La patente US n°® 4.055.186 describe un botén de
anastomosis formado por un par de elementos de su-
jecién complementarios axialmente acoplados, inclu-
yendo cada elemento de sujecién un cubo y una coro-
na.

Es deseable que se use un conector o dispositivo
de unién no permanente para unir los extremos de los
vasos en cirugia anastomética, puesto que un conector
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permanente tenderd a impedir los cambios de didme-
tro que son necesarios para el funcionamiento apro-
piado del intestino. Cualquier sustancia extrafia uti-
lizada en cirugia anastomdtica, de manera ideal, de-
berd desintegrarse, bioabsorberse y/o biorresorberse
parcial o completamente una vez que los extremos de
los vasos se hayan curado parcial o completamente.

En el pasado, se han desarrollado dispositivos
anastomoticos de compresion para recibir los extre-
mos libres de estructuras tubulares anatémicas a anas-
tomosar. Un ejemplo de dicho dispositivo anastomé-
tico ha sido desarrollado por Tyco Healthcare LP y
se vende actualmente con la marca VALTRAC®. Este
conjunto incluye un par de elementos anulares, sien-
do cada elemento anular para asegurarse al extremo
libre de cada estructura tubular a anastomosar. Cada
elemento anular tiene una estructura de conexioén que
coincide con el otro elemento anular para conectar los
elementos anulares. La patente US n° 4.766.898 con-
cedida a Hardy et al., actualmente poseida por Tyco
Healthcare LP, describe las caracteristicas de funcio-
namiento de dicho dispositivo anastomético.
Sumario

La presente descripcion se refiere a un dispositi-
vo anastomotico segun se define en la reivindicacién
1 para su utilizacién en la unién quirdrgica de los ex-
tremos libres de unas estructuras tubulares primera y
segunda que se van a anastomosar. El dispositivo in-
cluye unos elementos anulares primero y segundo, ca-
da uno de los cuales se asegura a un extremo libre de
una estructura tubular. Cada elemento anular incluye
una parte exterior cilindrica (primera parte exterior y
segunda parte exterior) y una parte interior (prime-
ra parte interior y segunda parte interior) que se su-
jetan funcionalmente una a otra (es decir, la primera
parte exterior se sujeta funcionalmente a la primera
parte interior; la segunda parte exterior se sujeta fun-
cionalmente a la segunda parte interior). Las partes
exteriores son cada una de ellas cilindros de extremos
abiertos y presentan orificios dispuestos alrededor de
sus perimetros para facilitar el crecimiento del tejido
a su través. Las partes interiores, también de extremos
abiertos, presentan unos medios de conexién y estdn
disefiadas para engancharse de forma acoplada entre
si.

Durante una intervencién de anastomosis, las es-
tructuras tubulares se unen entre si y se aseguran en
sus extremos. Las partes exteriores cilindricas del dis-
positivo anastomético de la presente descripcién so-
portan para las partes de las estructuras tubulares pro-
ximas y adyacentes a los extremos de la estructura tu-
bular, reduciendo de este modo la probabilidad de es-
trechamiento durante la curacién del tejido anastomo-
tico. Ademds, las partes exteriores cilindricas mantie-
nen un didmetro generalmente constante de la estruc-
tura tubular. Dicho lumen de didmetro constante es
beneficioso para que fluyan fluido y/o gas a su través.
Los orificios en la parte exterior proporcionan un an-
damio que permite que el tejido crezca a su través.
Este crecimiento interno de tejido mejora atin mds la
resistencia de las partes del tejido préximas a la anas-
tomosis.

En funcionamiento, cada elemento anular se inser-
ta en una estructura tubular a anastomosar. El tejido
se ata a través de una cuerda de fruncido o una dis-
posicién similar alrededor de la parte exterior de ca-
da elemento anular. Los elementos anulares se juntan
a continuacién hasta que las partes interiores coinci-
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den y se acoplan entre si, bloqueando asi los elemen-
tos anulares uno contra otro y formando una trayecto-
ria de flujo a su través. Cuando se acoplan las partes
interiores, los tejidos alrededor de las partes exterio-
res del dispositivo anastomotico se posicionan en ubi-
caciones contiguas de una manera que les permitird
crecer juntos permanentemente. Las partes exteriores
cilindricas mantienen el didmetro deseado del lumen
durante la curacién. Los orificios en la parte exterior
proporcionan un andamio para que el tejido crezca,
fortaleciendo asi el lugar de la anastomosis y las dreas
contiguas.

Con el tiempo, el tejido que rodea el lugar de la
anastomosis se curard y el dispositivo anastomético
serd absorbido por el cuerpo y descargado a través de
éste. Una vez que se complete la curacion, las dos es-
tructuras tubulares se habrdn unido entre si y se habrd
producido un lumen continuo y robusto. En general,
el dispositivo anastomético puede permanecer en el
cuerpo entre aproximadamente 14 y aproximadamen-
te 21 dias antes de que sea descargado.

Como se menciona anteriormente, el dispositivo
de anastomosis se construird de un material bioab-
sorbible. El dispositivo de anastomosis puede com-
prender resina polimérica bioabsorbible tal como, por
ejemplo, un copolimero de dcido polilactico (PLA) y
acido poliglicdlico (PGA). Puede elegirse la proparte
relativa de los componentes de modo que se favorez-
ca la aplicacién quiridrgica. Por ejemplo, en condicio-
nes de tratamiento idénticas, el 4dcido poliglicdlico es
tipicamente el mds fuerte de los dos componentes y
el m4s cristalino. Sin embargo, el dcido poliglicélico
es absorbido mds rdpidamente por el tejido corporal.
Por tanto, para aplicaciones quirtdrgicas en las que se
desea mantener la resistencia del implante a lo largo
de un periodo mas largo de tiempo, la fibra contendra
tipicamente mds acido polilactico. Las fibras pueden
ser fibras del tipo utilizado en la fabricacién de mate-
rial de sutura. Adicionalmente, otros varios materiales
para formar este dispositivo se describen en la patente
US n°3.297.033 y se denominan copolimeros de éster
polihidroxiacético y lactida. Los materiales descritos
en la patente mencionada anteriormente constituyen
una lista parcial de posibles materiales, ya que se han
conocido y utilizado durante muchos afios articulos
quirdrgicos moldeados realizados en una amplia ga-
ma de copolimeros de glicolida/lactida.

La longitud de la parte exterior cilindrica pue-
de estar en el intervalo comprendido entre aproxima-
damente tres centimetros y aproximadamente cuatro
centimetros, pero puede ser mds larga o mds corta de-
pendiendo del soporte deseado que se va a propor-
cionar al tejido y el crecimiento interno deseado del
tejido. Esta longitud proporciona una cantidad desea-
ble de soporte para ayudar a que la estructura tubular
resista el estrechamiento y ayuda también a mantener
el didmetro del lumen durante la curacién.

Las partes exteriores pueden tener un espesor de
pared relativamente delgado. Dicho espesor de pared
minimo, aunque todavia proporciona soporte para el
tejido, puede hacer flexibles las partes cilindricas ex-
teriores. Puesto que el espesor de las paredes corres-
ponde a la profundidad de los orificios alrededor de
sus perimetros, un espesor de pared minimo facilita-
ria también el crecimiento del tejido a su través.

El didmetro interior de la primera parte interior es
sustancialmente el mismo que el didmetro interior de
la segunda parte interior. El didmetro exterior de la
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primera parte exterior es sustancialmente el mismo
que el didmetro exterior de la segunda parte exterior,
que es aproximadamente igual al didmetro interior del
vaso tubular a anastomosar. En consecuencia, el dis-
positivo anastomético puede disefiarse para encajar en
cualquier vaso tubular adecuado.

En una forma de realizacidn, las partes exteriores
estan compuestas al menos parcialmente de un mate-
rial similar a una malla.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacidn, se describen unas formas de rea-
lizacién de la presente memoria haciendo referencia a
los dibujos, en los que:

las figuras 1 y 2 son unas figuras de un dispositivo
anastomotico de la técnica anterior;

las figuras 3-8 son unas vistas en perspectiva del
dispositivo anastomético de la presente descripcion
ilustrado en diferentes etapas del proceso por el cual
los elementos anulares primero y segundo se insertan
en estructuras tubulares y las unen;

la figura 9 es una vista ampliada de los elementos
anulares primero y segundo ilustrados en una disposi-
cién no acoplada;

la figura 10 es una vista ampliada de los elementos
anulares primero y segundo ilustrados en una disposi-
cién acoplada;

la figura 11 es una vista en seccion transversal de
los elementos anulares primero y segundo insertados
en estructuras tubulares ilustradas en una disposicién
no acoplada; y

la figura 12 es una vista en seccion transversal de
los elementos anulares primero y segundo insertados
en estructuras tubulares ilustradas en una disposicién
acoplada.

Descripcion detallada

Las figuras 1 y 2, designadas “técnica anterior”,
ilustran el dispositivo anastomético de la patente US
n°® 4.766.898. La figura 1 ilustra un dispositivo anas-
tomético 28 que conecta los extremos libres 20, 22
de dos elementos de tejido tubulares 24, 26. La figu-
ra 2 muestra uno de un par de elementos anulares 32
que tienen una pluralidad de ranuras 34 y aberturas 36
alrededor de su periferia y un diente de acoplamien-
to 38 para corresponder de manera acoplada con otro
elemento anular. Cada diente de acoplamiento 38 tie-
ne una pluralidad de ranuras de bloqueo 43 disefiadas
y posicionadas para coincidir cofuncionalmente con
unos linguetes de acoplamiento 42. Cuando se unen
los elementos anulares 32, se forma un tnico disposi-
tivo 30 que tiene una forma sustancialmente toroidal.

El dispositivo de anastomosis de la presente des-
cripcién se utiliza para unir extremos de vasos en ci-
rugia anastomotica y estd referenciado generalmente
por el nimero 100 y se muestra generalmente en las
figuras 3-12. Tal como se observa mejor en las figuras
3y 9, el dispositivo de anastomosis 100 estd compues-
to generalmente de un primer elemento anular 200 y
un segundo elemento anular 300. El primer elemen-
to anular 200 estd compuesto generalmente de una
parte exterior 210 y una primera parte interior 220.
El segundo elemento anular 300 estd compuesto ge-
neralmente por una segunda parte exterior 310 y una
segunda parte interior 320. Las partes exteriores 210,
310 se sujetan funcionalmente a las partes interiores
220, 320, respectivamente.

Las partes exteriores 210, 310 son estructuras anu-
lares cilindricas con una longitud y un didmetro, y las
partes interiores 220, 320 son estructuras anulares con
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una longitud y un didmetro. El didmetro de la prime-
ra parte exterior 210 es sustancialmente el mismo que
el didmetro de la segunda parte exterior 310, deno-
minado en lo que sigue didmetro de parte exterior D
(figura 11). El didmetro de la primera parte interior
220 es sustancialmente el mismo que el didmetro de
la segunda parte interior 320, denominado en adelan-
te didmetro de parte interior d (figura 11). Las partes
interiores 220, 320 estdn dimensionadas apropiada-
mente para encajar al menos parcialmente dentro de
las partes exteriores 210, 310, respectivamente, sien-
do asi el didmetro de parte exterior D mayor que el
didmetro de parte interior d. Los didmetros D de las
partes exteriores 210, 320 estdn dimensionados para
encajar dentro del lumen 550 del tejido y pueden es-
tar dimensionados también para que sean sustancial-
mente iguales a un didmetro exterior de un dispositivo
quirdrgico (no representado) utilizado para posicionar
tal dispositivo anastomético 100. Deseablemente, los
didmetros interiores d de las partes interiores 220, 320
estan dimensionados y configurados para que sean li-
geramente mds pequefios que los didmetros D de las
partes exteriores 210, 310. Tal configuracién propor-
ciona un paso a través del lumen 550 del tejido.

La primera parte exterior 210 y la segunda parte
exterior 310 tienen unas longitudes L, L’ (longitud del
cilindro), respectivamente. Las longitudes L, L pue-
den tener un intervalo comprendido entre aproxima-
damente tres centimetros y aproximadamente cuatro
centimetros y pueden ser mds largas o mds cortas de-
pendiendo del soporte deseado a proporcionar al te-
jido 530, 540 y del crecimiento interno deseado del
tejido. Los espesores T, T’ de la primera parte exte-
rior 210 y la segunda parte exterior 310 (figuras 10y
11), respectivamente, pueden estar dimensionados y
configurados para que sean tan delgados como sea po-
sible, pero proporcionando atin soporte para el tejido
530, 540. En una forma de realizacién particularmen-
te 1til, estos espesores T, T° permiten que las partes
exteriores 210, 310 sean flexibles. Las partes exterio-
res 210, 310 proporcionan soporte para la anastomo-
sis a lo largo de sus longitudes L, L', respectivamente.
De manera especifica, el lugar de la anastomosis 520
esta rodeado por tejido 530, 540 cerca del mismo y
en posicién adyacente al mismo. Este tejido 530, 540
es soportado por las partes exteriores cilindricas 210,
310, respectivamente (véase la figura 12). Este sopor-
te proporcionado por la longitud L, L’ de las partes
exteriores cilindricas 210, 310 mantiene la circunfe-
rencia deseada del lumen 550 durante la curacién.

Una pluralidad de orificios 400 estd anularmente
dispuesta alrededor del perimetro de cada parte exte-
rior 210, 310. La pluralidad de orificios 400 propor-
ciona un andamio que permite que el tejido 530, 540
proximo y adyacente al lugar 520 de la anastomosis
crezca a su través. El tejido 530, 540 crece a través de
la pluralidad de orificios 400 y se sujeta naturalmen-
te a si mismo sobre el interior de las partes exteriores
210, 310, encapsulando de este modo al menos par-
cialmente a las partes exteriores 210, 310. Este creci-
miento interno del tejido y el encapsulamiento parcial
de las partes exteriores 210, 310 mejoran la resisten-
cia de las partes del tejido 530, 540 cercanas al lugar
de anastomosis 520 y ayuda ademds a mantener la cir-
cunferencia del lumen 550 durante la curacion.

Las partes interiores 220, 320 estan configuradas
y dimensionadas para acoplarse entre si a través de
un abrochado automadtico o una caracteristica de blo-
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queo de tipo similar, incluyendo un cierre de bayoneta
o un cierre de giro. En una forma de realizacién par-
ticularmente util, no es generador girar los elementos
anulares 200, 300 para conectarlos uno a otro. En con-
secuencia, cuando se acoplan las partes interior 220,
320, el primer elemento anular 200 y el segundo ele-
mento anular 300 se bloquean uno contra otro. Un
ejemplo de caracteristicas de bloqueo similares que
se corresponden de forma acoplada se describe en la
patente US n°® 4.755.898 concedida a Hardy et al.

En funcionamiento, el primer elemento anular 200
se inserta en una primera estructura tubular 500 y el
segundo elemento anular 300 se inserta en una segun-
da estructura tubular 510. Varias etapas del proceso
por el cual los elementos anulares primero y segun-
do 200, 300 se insertan en las estructuras tubulares
500, 510 y las unen se representan en las ilustracio-
nes de las figuras 3-8. Las figuras 9 y 11 muestran
el dispositivo de anastomosis 100 en una posicioén no
aproximada, y las figuras 10 y 12 muestran el disposi-
tivo de anastomosis 100 en una posicioén aproximada.
El tejido de las estructuras tubulares 500, 510 es atado
por medio de una cuerda de fruncido 600 o una dispo-
sicién similar alrededor de la parte exterior 210, 310
de cada elemento anular 200, 300, respectivamente.
A continuacion, los elementos anulares 200, 300 son
reunidos hasta que las partes interiores 220, 320 se en-
cuentren y se acoplen entre si. Cuando las partes inte-
riores 220, 320 estdn acopladas, las estructuras tubu-
lares 500, 510 alrededor de las partes exteriores 210,
310 del dispositivo anastomético 100 son posiciona-
das en ubicaciones contiguas y comprimidas entre ca-
da elemento anular 200, 300 (figura 8) de una manera
que las permitird crecer juntas permanentemente ha-
cia dentro de un tnico lumen 550 (figura 12). Ade-
mads, se establece una trayectoria a través de las partes
interiores 220, 320 para que el fluido corporal fluya a
su través cuando dos elementos anulares 200, 300 del
dispositivo anastomético 100 se bloquean uno contra
otro (véase la figura 12).

El dispositivo anastomético 100 puede fabricar-
se de cualquier polimero o copolimero biorresorbi-
ble conocido por los expertos en la materia, en tan-
to que el polimero utilizado tenga suficiente resisten-
ciay posea las propiedades mecdnicas necesarias para
permitir la formacién. Polimeros adecuados que pue-
den utilizarse para formar el dispositivo anastomético
100 incluyen, pero no se limitan a ellos, carbonato de
trimetileno, caprolactona, dioxanona, dcido glicdlico,
acido lactico, glicolida, lactida, homopolimeros de los
mismos, copolimeros de los mismos y combinaciones
de ellos. A lo largo del tiempo, el tejido 530, 540 que
rodea el lugar de anastomosis 520 se curard y el dis-
positivo anastomético 100 serd al menos parcialmente
absorbido por el cuerpo y descargado a continuacién
a través de éste. Una vez que se complete la curacion,
las dos estructuras tubulares 500, 510 se habran unido
una a otra y habrdn producido un lumen continuo y
robusto 550 para que fluyan fluido y/o gas a su través.
En una forma de realizacién particularmente util, el
dispositivo anastomoético 100 es parcialmente desin-
tegrable, absorbible o resorbible de tal manera que el
dispositivo anastomético 100 se ablande y se separe
del cuerpo. El dispositivo anastomético 100 se hace
pasar a continuacién a través del cuerpo con los re-
siduos. El dispositivo anastomético 100 puede estar
construido para descomponerse en una pluralidad de
piezas que se hacen pasar a través del cuerpo de for-
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ma separada. El dispositivo anastomético 100 puede
permanecer en el cuerpo desde alrededor de 14 dias a
alrededor de 21 dias antes de que se le haga pasar a
través del cuerpo.

Aunque la descripcién anterior contiene muchos
aspectos especificos, estos aspectos especificos no de-
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beran considerarse como limitaciones en el alcance de
la presente descripcidn, sino meramente como ejem-
plificaciones de formas de realizacién preferidas de la
misma. Los expertos en la materia contemplardn mu-
chas otras posibles variaciones que estén comprendi-
das dentro del alcance de la presente memoria.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo anastomético (100) para su utiliza-
cién en la unién quirdrgica de un primer extremo libre
de una primera estructura tubular y un segundo extre-
mo libre de una segunda estructura tubular que se va
a anastomosar, comprendiendo el dispositivo anasto-
mético:

un primer elemento anular (200) adaptado para
asegurarse al primer extremo libre de la primera es-
tructura tubular, incluyendo el primer elemento anu-
lar

una primera parte interior (220) que presenta unos
medios de conexién dispuestos en la misma, y

una primera parte exterior (210) que tiene una lon-
gitud y un espesor, estando configurada la primera
parte exterior con una forma sustancialmente cilindri-
ca, presentando unos extremos abiertos y una plurali-
dad de orificios (400) dispuestos a su través, estando
sujeta funcionalmente la primera parte exterior a la
primera parte interior; y

un segundo elemento anular (300) adaptado para
asegurarse al segundo extremo libre de la segunda es-
tructura tubular,

incluyendo el segundo elemento anular una segun-
da parte interior (320) que presenta unos medios de
conexi6n dispuestos en la misma para acoplarse co-
funcionalmente con los medios de conexién de la pri-
mera parte interior, y

una segunda parte exterior (310) que tiene una
longitud y un espesor, estando configurada la segunda
parte exterior con una forma sustancialmente cilindri-
ca, presentando unos extremos abiertos y una plurali-
dad de orificios (400) dispuestos a su través, estando
sujeta funcionalmente la segunda parte exterior a la
segunda parte interior,

formando la primera parte interior (220) y la se-
gunda parte interior (320), cuando se acoplan entre si,
una trayectoria de flujo a través del dispositivo anas-
tomotico,

caracterizado porque la pluralidad de orificios
dispuestos a través de la primera parte exterior y de la
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segunda parte exterior forman una estructura similar a
una malla y proporcionan un andamio que facilita que
el tejido crezca a través de la primera parte exterior y
a través de la segunda parte exterior.

2. Dispositivo anastomético (100) segin la reivin-
dicacién 1, en el que la longitud de la primera par-
te exterior (210) estd comprendida entre aproxima-
damente tres centimetros y aproximadamente cuatro
centimetros.

3. Dispositivo anastomético (100) segtn la reivin-
dicacién 1 6 2, en el que la longitud de la segunda
parte exterior (310) estd comprendida entre aproxima-
damente tres centimetros y aproximadamente cuatro
centimetros.

4. Dispositivo anastomético (100) segin la reivin-
dicacion 1, 2 6 3, en el que el primer elemento anular
(200) y el segundo elemento anular (300) estdn reali-
zados en material bioabsorbible.

5. Dispositivo anastomético (100) segtin cualquie-
ra de las reivindicaciones anteriores, en el que la lon-
gitud de la primera parte exterior (210) y la longitud
de la segunda parte exterior (310) estdn configuradas
y dimensionadas para resistir el estrechamiento de la
primera estructura tubular y la segunda estructura tu-
bular cuando se acoplan la primera parte interior (220)
y la segunda parte interior (320).

6. Dispositivo anastomoético (100) segtin cualquie-
ra de las reivindicaciones anteriores y construido de
modo que el primer elemento anular (200) se bloquea
con el segundo elemento anular (300) cuando se hace
que la primera parte interior (220) coopere de forma
acoplada con la segunda parte interior (320).

7. Dispositivo anastomético (100) segin cualquie-
ra de las reivindicaciones anteriores, en el que un dia-
metro interior de la primera parte interior (220) es sus-
tancialmente el mismo que un didmetro interior de la
segunda parte interior (320).

8. Dispositivo anastomoético (100) segtin cualquie-
ra de las reivindicaciones anteriores, en el que el pri-
mer elemento anular (200) y el segundo elemento
anular (300) estdn compuestos de un material similar
a una malla.
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