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DESCRIPCION

Doble stent extensible.
Antecedentes

Un tipo de dispositivo de endoproétesis, conoci-
do habitualmente como stent, se sitlia o se implanta
dentro de una vena, arteria u otro 6rgano corporal tu-
bular, para el tratamiento de oclusiones, estenosis, o
aneurismas del vaso. Estos dispositivos stent se im-
plantan en el interior de vasos tubulares para reforzar
segmentos de la pared del vaso colapsados, parcial-
mente ocluidos, debilitados, o dilatados anormalmen-
te. Los stents han sido utilizados para tratar diseccio-
nes en las paredes de vasos sanguineos provocadas
por angioplastia de globo de las arterias coronarias,
asi como también de las arterias periféricas, y para
mejorar los resultados de la angioplastia al evitar la
retrocesion y la remodelacion eldsticas de la pared del
vaso.

Los stents han sido implantados con éxito en el
tracto urinario, el conducto biliar, el eséfago y el arbol
traqueo-bronquial, para reforzar estos 6rganos cor-
porales. Dos pruebas multicentro aleatorizadas han
mostrado recientemente una velocidad de restenosis
mas baja en las arterias coronarias tratadas con stents
en comparacion con la angioplastia de globo sola
(Serruys PW et al., Revista de Medicina New England
331; 489-495; 1994, Fischman DL et al., Revista de
Medicina New England 331; 496-501, 1994).

Uno de los inconvenientes de los stents conven-
cionales consiste en que se fabrican con una configu-
racion tubular recta. El uso de tales stents para tratar
la enfermedad en, o cerca de, una ramificacion o una
bifurcacién de un vaso, corre el riesgo de comprome-
ter el grado de abertura del vaso primario y/o de sus
ramas o bifurcacion, y también limita la capacidad de
insercién de un segundo stent en la ramificacion la-
teral si el resultado de la angioplastia estd por deba-
jo del 6ptimo. Esto puede ocurrir como resultado de
diversos mecanismos tales como desplazamiento de
tejido enfermo o cambio de placa, espasmo de vaso,
diseccién con o sin labios intimales, trombosis y em-
bolismo.

El riesgo de compromiso de ramificacion se incre-
menta en dos situaciones anatémicas. En primer lu-
gar, la ramificacidn lateral puede verse comprometida
cuando existe una estenosis en el origen de la rami-
ficacién lateral. En segundo lugar, cuando existe una
lesion excéntrica en el lugar de la bifurcacion, la ex-
pansién asimétrica puede causar el cambio de placa o
bien la diseccién en el origen de la ramificacién late-
ral. Existen informes de intentos de resolver este pro-
blema insertando un globo en la ramificacién lateral a
través de la columna del stent; sin embargo, esta téc-
nica comporta el riesgo de oclusién de globo y otras
complicaciones importantes (Nakamura, S. et al., Ca-
teterizacién y Diagnosis Cardiovascular 34: 353-361
(1995)). Ademas, la dilatacion adecuada de la ramifi-
cacion lateral estd limitada por la retrocesion elastica
del origen de la ramificacion lateral. Adicionalmente,
el stent puede plantear una limitacién al flujo sangui-
neo y puede limitar el acceso a la ramificacion lateral.
Con frecuencia se utiliza el término “prision de stent”
para describir este concepto. A este respecto, el di-
sefio abisagrado ranurado tubular de stent intracoro-
nario de Palmaz-Schatz, en particular, se estima que
es desfavorable para lesiones con una gran ramifica-
cion lateral, y se cree que plantea un mayor riesgo de
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oclusion de vaso de ramificacion lateral donde el stent
impide o limita el acceso a la ramificacion lateral. 1d.

Un procedimiento comun para implantar la endo-
prétesis o stent, consiste en abrir en primer lugar la
region del vaso con un catéter de globo, y a continua-
cién colocar el stent en una posicién que puentea la
porcion tratada del vaso, con el fin de evitar la retro-
cesion eldstica y la restenosis de ese segmento. La an-
gioplastia de la lesién de bifurcacién ha sido realizada
tradicionalmente utilizando la técnica del globo besa-
dor, en la que se insertan dos alambres-guia y dos glo-
bos, uno hacia la ramificacién principal y el otro hacia
la ramificacion lateral. La colocacion del stent en esta
situacion requerird la retirada del alambre-guia desde
la ramificacién lateral, y la reinsercién del alambre-
guia a través de las columnas de, y la insercién de un
globo a través de las columnas de stent. La retirada
del alambre-guia plantea el riesgo de oclusién de la
ramificacion lateral durante el despliegue del stent en
la ramificacidn principal.

Las patentes de la técnica anterior se refieren a la
construccién y disefio tanto del stent como del apa-
rato para el posicionamiento del stent en el interior
del vaso. Una patente tipica, de Chaudhury, la Patente
U.S. nim. 4.140.126, describe una técnica para posi-
cionar un stent cilindrico alargado en una regién de
un aneurisma, para evitar el fallo catastréfico de la
pared del vaso sanguineo. La Patente 4.140.126 des-
cribe un cilindro que se expande hasta su configura-
cién de implantado tras la insercién con la ayuda de
un catéter. La Patente U.S. nim. 4.503.569, de Dot-
ter, describe un stent de resorte, que se expande hasta
una configuracién de implantado con un cambio de
temperatura. El stent de resorte se implanta con una
orientacion arrollada, y a continuacién se calienta pa-
ra provocar que el resorte se expansione. Palmas, en
la Patente U.S. ndm. 4.733.665, describe un nime-
ro de configuraciones de stent para su implantacién
con la ayuda de un catéter. El catéter incluye un me-
canismo para montar y retener la prétesis vascular o
stent, preferiblemente sobre una porcion inflable del
catéter. Los stents son implantados mientras son vi-
sualizados en un monitor. Una vez que el stent se ha
posicionado apropiadamente, el catéter se expande y
el stent se separa del cuerpo de catéter. El catéter pue-
de ser entonces retirado del sujeto, dejando el stent
en su lugar en el interior del vaso sanguineo. Palmaz,
en la Patente U.S. nim. 4.739.762, describe un injer-
to intraluminal expansionable. Schjeldahl et al., en la
Patente U.S. nim. 4.413.989, describe una diversidad
de construcciones de catéter de globo. Maginot, en la
Patente U.S. nim. 5.456.712 y Maginot, en la Patente
U.S. ndm. 5.304.220, describen un conjunto de injer-
to y stent y un procedimiento de implantacién en el
que se utiliza un stent para reforzar un injerto inser-
tado quirdrgicamente en un vaso sanguineo con el fin
de desviarse de una oclusién. Sin embargo, ninguna
de estas patentes se refiere al tratamiento de lesiones
de bifurcacién, ni describen ningtn aparato de stent
de bifurcacién ni el procedimiento para desplegar el
mismo.

Taheri, en la Patente U.S. nim. 4.872.874, Pipla-
ni et al., en la Patente U.S. nim. 5.489. 295, y Marin
et al., en la Patente U.S. nim. 5.507.769, describen
material de injerto de bifurcacién que puede ser im-
plantado con los stents. Sin embargo, no existe nin-
guna mencién de bifurcacién del stent, y el stent se
utiliza solamente para anclar el injerto en la pared del
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vaso. Este no refuerza la pared del vaso, y no evita la
restenosis tras la angioplastia.

MacGregor, en la Patente U.S. nim. 4.994.071,
describe un stent bifurcador abisagrado. En la Patente
4.994.071, al contrario que en la presente invencion,
existe un stent principal con dos stents adicionales su-
jetos a un extremo, dando lugar a una tnica unidad
con una bifurcacién. Los dos dilatadores adicionales
estan sujetos permanentemente y no pueden ser sepa-
rados del stent principal. De este modo, esta invencién
no puede ser utilizada en vasos sin bifurcacion. Adi-
cionalmente, estudios con stents que contienen abisa-
gramientos, han mostrado que existe una alta inciden-
cia de restenosis (crecimiento de tejido) en el punto de
abisagramiento que puede causar un estrechamiento,
o la oclusién total, del vaso, y comprometer con ello el
flujo sanguineo. También, al tener los dos stents adi-
cionales conectados al stent principal, el rastreo por
una ramificacion lateral con amplio dngulo puede re-
sultar dificil y puede conllevar el riesgo de diseccién
de la pared del vaso. Ademads, una vez que el dispo-
sitivo de la Patente 4.994.071 ha sido implantado, es
posible intercambiar el stent de la ramificacién late-
ral en caso que sea necesario para alcanzar un tamafio
diferente de stent.

El estado de la técnica conforme al documento
WO-A-96 29955 (Figuras 14 a 16), se refiere a un
stent que tiene una abertura en la pared lateral, en cu-
ya abertura puede alojarse un segmento de stent.

En general, cuando se trata una lesién de bifur-
cacion utilizando stents disponibles comercialmente,
debe ponerse un gran cuidado para cubrir el inicio de
la ramificacion, puesto que si deja al descubierto, esta
zona es proclive a la restenosis. Con el fin de cubrir
el inicio de la ramificacién, los dilatadores conven-
cionales deben, o bien sobresalir hacia el lumen de la
arteria o vaso principal desde la ramificacién (lo que
puede provocar trombosis [coagulacién de la sangre],
comprometiendo de nuevo el flujo sanguineo), o bien
deben ser situados completamente en el interior de la
ramificacién, y no podréan por lo general cubrir el ini-
cio de la bifurcacién. Otra complicacién frecuente ex-
perimentada con los stents para bifurcaciones, incluye
el estrechamiento u oclusién del inicio de una ramifi-
cacion lateral por la que se extiende un stent situado
en la ramificacidn principal. Por dltimo, la colocacién
de un stent en un vaso principal en el que se extiende
total o parcialmente un stent, o en el que se extiende
completamente a través de la abertura de una ramifi-
cacion, puede hacer que el acceso futuro a tales vasos
de la ramificacién resulte dificil, si no imposible.

Ademds, la tecnologia de los stents convenciona-
les, es inadecuada como medio de tratamiento de le-
siones ostiales. Las lesiones ostiales son lesiones en el
origen de un vaso. Por ejemplo, las lesiones ostiales
pueden formarse en las arterias renales, las cuales son
ramificaciones laterales que se extienden desde la aor-
ta. Las lesiones ostiales son proclives a la restenosis
debido a la retrocesion eldstica del vaso principal, tal
como la aorta. Por lo tanto, la cubierta del stent debe
incluir el espesor de la pared del vaso principal. Esto
es extremadamente dificil de realizar sin que el stent
sobresalga hacia el vaso principal.

Finalmente, los stents convencionales son dificiles
de visualizar durante y después del despliegue. Mien-
tras que algunos catéteres de globo de la técnica an-
terior estan “marcados” por los extremos proximal y
distal del globo con emplastos visibles, no se encuen-
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tra actualmente disponible ningtin stent aprobado por
la FDA que sea en si mismo visible mediante los pro-
cedimientos de visualizacién actualmente conocidos
cuando los stents se insertan en un vaso.

En consecuencia, existe una necesidad de un apa-
rato de stent mejorado, y de un procedimiento para
desplegar el mismo, que: 1) pueda ser utilizado pa-
ra tratar, de manera efectiva, lesiones de bifurcacion,
con reduccién del riesgo de restenosis o de oclusién
de la ramificacion lateral, y que se cubran por comple-
to las lesiones de bifurcacion con el aparato de stent;
2) pueda ser utilizado para tratar lesiones en una ra-
mificacién de una bifurcacién mientras se conserva
el acceso a la otra ramificacién para un tratamiento
futuro; 3) pueda ser utilizado para tratar lesiones os-
tiales; 4) permita un dimensionamiento diferencial de
los stents en un aparato de stent bifurcado incluso des-
pués de que se haya implantado el stent principal, y 5)
pueda ser visualizado facilmente mediante técnicas de
visualizacién actuales o futuras.

Sumario de la invencion

La presente invencion se refiere a nuevos aparatos
de stent extensibles. Mds en particular, la invencion se
refiere a un aparato de stent que comprende un stent
extensible que es adecuado para tratar lesiones de bi-
furcacion, y que puede ser utilizado también para tra-
tar lesiones en el origen de un vaso sanguineo o de
otro 6rgano. Segun se utiliza aqui, el término “vaso”
significa cualquier tejido tubular, y no estd limitado a
vasos del sistema vascular. Los dispositivos construi-
dos de acuerdo con la invencién incluyen, de forma
unitaria o en combinacion, un stent acampanado que
comprende una porcién acampanada comprimible en
su extremo proximal, cuya porcién acampanada pue-
de comprender ganchos, malla comprimible o cual-
quier otro medio de creacién de una porcién acampa-
nada de ese tipo en el extremo proximal del stent, y un
stent principal que comprende al menos una abertu-
ra sustancialmente circular situada entre sus extremos
proximal y distal. Para facilidad de la visualizacion,
tanto el stent acampanado como el stent principal,
pueden comprender materiales que sean susceptibles
de visualizacion, o los stents de la invencion pueden
estar “marcados” en los extremos con una sustancia
susceptible de visualizacion y el stent principal pue-
de estar también marcado en cualquier abertura. Al
menos un dilatador acampanado puede ser extendido
a través de al menos una abertura del stent principal,
hacia al menos un vaso de una ramificacion para tra-
tar lesiones bifurcadas o ramificadas, o los stents de la
invencién pueden ser insertados individualmente para
el tratamiento de lesiones ostiales, o lesiones cercanas
a las bifurcaciones que requieran un stent, ya sea en el
vaso principal o ya sea en la ramificacion, con acceso
no obstruido al vaso sin estenosis en la bifurcacién. El
procedimiento comprende un proceso de dos etapas,
utilizado para desplegar tanto el stent principal como
el acampanado en un vaso bifurcado, o para desplegar
el stent principal solamente en el interior de un vaso
bifurcado.

El aparato de stent de la invencién puede ser cons-
truido a partir de cualquier material no inmuno-reacti-
vo que permita que el aparato se expansione desde una
configuracién inicial hasta una configuraciéon que se
adapte a la forma del vaso o de los vasos en los que se
inserta, incluyendo aunque sin limitacién cualquiera
de los materiales descritos en los stents de la técnica
anterior. Se supone que los aparatos de stent de la in-
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vencién pueden ser construidos, ademads, con una sus-
tancia que sea observable con métodos de visualiza-
cioén de imagenes, incluyendo aunque sin limitacién la
resonancia magnética, ultrasonidos, tinte radio-opaco
o de contraste, o pueden ser marcados en determina-
dos puntos incluyendo aunque sin limitacién los ex-
tremos y los alrededores de cualquier abertura o por-
cién acampanada de un stent de la invencién, con un
material que sea discernible mediante métodos de vi-
sualizacién de imagenes segtin se ha descrito anterior-
mente.

Un stent construido de acuerdo con la invencion,
es adecuado para su implantacién en cualquier vaso
del cuerpo, incluyendo aunque sin limitacién los va-
sos del sistema cardiaco, el sistema vascular perifé-
rico, los vasos cardtidas e intracraneales, el sistema
venoso, el sistema renal, el sistema biliar, el sistema
gastrointestinal, el sistema traqueo-bronquial, el sis-
tema biliar y el sistema genito-urinario.

Los stents de la invencién se despliegan utilizando
un conjunto de alambres-guia y de catéteres, los cua-
les son arrastrados después desde el sujeto a continua-
cion del despliegue de los stents. Los stents de la in-
vencién pueden ser auto-expansionables para adaptar-
se a la forma del vaso particular, o pueden ser expan-
didos con la utilizacién de catéteres de globo, o me-
diante cualquier método actualmente conocido o que
sea desarrollado en el futuro, que sea efectivo para ex-
pansionar los stents de la invencién. El stent acampa-
nado de la invencion estd construido de tal modo que
la porcién acampanada queda confinada a lo largo de
la pared del stent acampanado por medio de una fun-
da que discurre paralela al eje longitudinal del stent
acampanado hasta su despliegue, durante el cual se
extrae la funda y la porcidon acampanada se expande
seguin una configuracién que se extiende radialmente,
al menos en parte, desde el eje longitudinal del stent
acampanado.

Asf, un objeto de la presente invencidn consiste en
proporcionar un aparato de stent doble que haga po-
sible cubrir completamente el origen de una lesién de
bifurcacién con un aparato de stent.

Otro objeto consiste en proporcionar un aparato
de stent tnico, para desplegar el mismo, que puede
ser utilizado para tratar solamente una ramificacién de
una lesion de bifurcacién, pero que podrd facilitar el
tratamiento futuro de la ramificacion correspondiente.

Todavia otro objeto consiste en proporcionar un
aparato de stent tinico, que es efectivo en el tratamien-
to de lesiones ostiales.

Un objeto adicional consiste en proporcionar un
procedimiento de insercién del aparato de stent doble
extensible tanto en el vaso principal como en la rami-
ficacién de una lesién de bifurcacién.

Adicionalmente, un objeto de la invencién consis-
te en proporcionar un aparato de stent que sea visua-
lizable durante y después de la insercién.

Estos objetos, y otros objetos, ventajas y caracte-
risticas de la invencién, podran ser mejor comprendi-
dos a partir de la descripcién detallada que sigue de la
invencién y de los dibujos que se acompaiian.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una representacién esquematica del
aparato de stent doble de la presente invencion, en el
que tanto el stent principal como el stent acampanado
se encuentran totalmente dilatados;

la Figura 2 es una representacion esquemadtica del
stent principal del aparato de la invencidn segtin se ha
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desplegado, sin colocacién del stent acampanado;

la Figura 3 es una representacion esquemdtica del
stent acampanado del aparato segtin se ha desplegado,
sin el stent principal;

la Figura 4 es una representacion esquematica del
stent principal del aparato desplegado en el interior de
un vaso particular;

la Figura 5 es una representacioén esquematica del
aparato de stent de bifurcacién de doble stent, donde
el stent principal estd desplegado y muestra la coloca-
cién del aparato de stent acampanado con anterioridad
al despliegue completo del stent acampanado;

la Figura 6 es una representacién esquemdtica del
procedimiento. La Figura 6a representa la colocacién
inicial del stent principal del aparato de stent de bifur-
cacion en el vaso, junto con la insercién del alambre-
guia y del catéter de estabilizacidn, para la colocacién
del stent acampanado en el vaso de ramificacién del
sujeto;

la Figura 6b es una representacion esquematica de
la etapa de inflado del stent principal de la invencion;

la Figura 6c es una representacion esquematica del
despliegue del stent acampanado sobre el alambre-
guia de la ramificacion lateral, a través de una abertu-
ra del stent principal, y hacia el vaso de ramificacién
del sujeto;

la Figura 6d es una representacion esquematica de
la retirada de la funda protectora del stent acampana-
do, que muestra la expansién completa de la porcién
acampanada con anterioridad a la colocacién y el des-
pliegue;

la Figura 6e es una representacion esquemadtica del
stent acampanado completamente extendido, posicio-
nado en la ramificacién mediante el catéter, pero con
anterioridad al despliegue;

la Figura 6f es una representacién esquematica del
stent principal totalmente dilatado, y del stent acam-
panado totalmente posicionado, donde el stent acam-
panado estd siendo dilatado por inflado del globo, y

la Figura 6g es una representacion esquematica
del stent doble de bifurcacién de la invencién total-
mente dilatado, posicionado en la bifurcacién de un
vaso particular.

Las matrices rectilineas mostradas en los dibujos
sélo pretenden mostrar las formas de las superficies, y
no ilustran los patrones o apariencias superficies rea-
les de los aparatos de stent de la invencion.
Descripcion de las realizaciones preferidas

El aparato 10 de stent doble de bifurcacién de la
presente invencién comprende un stent 12 principal,
generalmente cilindrico, y un stent 15 acampanado,
generalmente cilindrico, los cuales se muestran como
completamente dilatados en un vaso 8 principal parti-
cular y en un vaso 7 de ramificacién particular, segtin
se ilustra en la Figura 1.

El stent 12 principal contiene al menos una aber-
tura 16 generalmente circular, situada entre el extre-
mo 26 proximal y el extremo 28 distal del stent 12
principal (Figura 2), cuya abertura esta situada sobre
la abertura 48 de un vaso de ramificacién en una bi-
furcacién 50 de vaso, seglin se muestra en la Figura
2. Los extremos del dilatador 12 y la abertura, son
visualizados durante procedimientos de visualizacion
de imédgenes colocando marcadores 56 alrededor de
los bordes de la abertura 16 en el stent 12 principal, y
en el extremo 26 proximal y el extremo 28 distal del
stent principal, segun se ha ilustrado en la Figura 4.

El aparato 15 de stent acampanado de la presente
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invencién, comprende un stent acampanado general-
mente cilindrico, que comprende un extremo 30 pro-
ximal y un extremo 32 distal, seglin se muestra en la
Figura 3. El extremo 30 proximal comprende una por-
cién acampanada, ilustrada aqui a modo de bucles 18
extendidos, cuya porcién acampanada, cuando se di-
lata, se sitia en el interior del lumen 58 del vaso 8
principal (Figura 3). Los extremos del stent 15 acam-
panado y la porcién 18 acampanada, son visualizados
mediante procedimientos de visualizacién colocando
marcadores 56 alrededor de la porcién 18 acampana-
day en el extremo 30 proximal y el extremo 32 distal
del stent acampanado, segtin se ha ilustrado en la Fi-
gura 5.

Segtin se muestra en la realizacién de la invencién
ilustrada en la Figura 4, un alambre-guia 20 se inserta
en el vaso 8 con anterioridad a la insercién del stent
12 principal, y se utiliza para guiar el stent 12 princi-
pal hacia su posicion en el interior del vaso 8. Con
anterioridad a su insercion y dilatacion, el stent 12
principal se dispone alrededor del extremo distal de
un catéter 48 que puede incluir un globo 24 inflable.
El aparato de stent principal/ catéter se rosca a conti-
nuacién sobre el alambre-guia 20 y hacia el vaso 8. El
stent 12 principal se dilata mediante inflado del globo
24 hasta que éste expande las paredes del vaso 8, y de
ese modo se fija en su lugar.

Segtin se muestra en la realizacion de la invencién
ilustrada en la Figura 5, con anterioridad a la insercién
del stent 15 acampanado, un alambre-guia 36 y un ca-
téter 44 de estabilizacidn, son insertados a través de la
abertura 16 en el stent 12 principal, y hacia el vaso de
ramificacion. El catéter 44 de estabilizacién se utiliza
para situar la abertura del stent 12 principal sobre la
abertura 16 de la bifurcacién. El alambre-guia 36 se
utiliza para guiar el stent 15 acampanado hacia su po-
sicién en el interior de un vaso. Durante la insercién
y con anterioridad a la dilatacioén, el stent 15 acam-
panado se dispone alrededor del extremo distal de un
catéter 54 de ramificacién que puede incluir un globo
25 inflable, y la porcién 18 acampanada de la porcién
18 acampanada del stent 15 acampanado se mantiene
en posicién comprimida por medio de una funda 34
protectora.

En el aparato 10 de stent doble bifurcador de la
invencidn, una vez que el stent 12 principal se ha di-
latado y el catéter 44 de estabilizacion se ha retirado,
el stent 15 acampanado se inserta sobre el alambre-
guia 36 de ramificacion, y a través de la abertura 16
del stent 12 principal sustancialmente segtin se mues-
tra en la Figura 5, y se fija en su posicién mediante la
expansion de la porcién 18 acampanada, posicionada
en el extremo 30 proximal del stent acampanado, se-
glin se muestra en las Figuras 1 y 5. El dngulo con el
que se fija el stent 15 acampanado depende de la es-
tructura del vaso en el que se inserta el aparato 10 de
stent de bifurcacién (Figura 1).

El procedimiento innovador de dos etapas para
implantar el aparato 10 novedoso de stent doble de bi-
furcacion, empieza con la insercién del alambre-guia
20 principal en el vaso 8 principal particular y a través
de la bifurcacién 50. Una vez que el alambre-guia 20
principal estd en su posicion en el vaso 8 principal, el
stent 12 principal se monta alrededor de un catéter 48
(que puede comprender también un globo 24), y el ca-
téter 48 y el stent 12 se insertan en el vaso 8 principal.
El stent 12 se posiciona de modo que la abertura 16
se encuentra directamente sobre el punto 50 de bifur-
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cacién en el vaso particular (Figura 6a). Con el fin de
ayudar a tal posicionamiento, un alambre-guia 36 de
ramificacién y un catéter 44 de estabilizacién (segin
se ha representado en las Figuras 5 y 6), se insertan
también a través de la abertura 16 del stent 12 princi-
pal y en el vaso 7 de ramificacion (Figura 6a).

En una realizacion alternativa del procedimiento,
el stent 12 principal, los catéteres 44 y 48, y el alam-
bre-gufa 36 de ramificacion lateral pueden ser ensam-
blados con anterioridad a la insercién (con el caté-
ter 44 de estabilizacién y el alambre-guia de ramifi-
cacion lateral situados a través de la abertura 16 del
stent principal) en el sujeto, y después insertados en
el punto 50 de bifurcacién del vaso 8 principal simul-
tdneamente, después de lo cual el alambre-guia 36 de
ramificacién lateral y el catéter 44 de estabilizacién
son roscados en el vaso 7 de ramificacién con el fin
de alinear apropiadamente la abertura 16 en el stent
12 principal (Figura 6a).

Para fijar el stent 12 principal en la posicién desea-
da en el interior del vaso 8, el stent 12 puede ser di-
latado inflando el globo 24 hasta que el stent 12 prin-
cipal contacta con las paredes del vaso 8 (Figura 6b).
Una vez que el stent 12 principal se ha dilatado, los
catéteres 44 y 48 son retirados, dejando el stent 12
principal completamente posicionado, y el alambre-
guia 20 principal en el vaso principal particular y el
alambre-guia 36 de ramificacidn lateral en el vaso de
ramificacién particular (Figura 6¢).

En la segunda etapa del procedimiento de desplie-
gue, el stent doble de bifurcacién de la invencién, el
catéter 54 de stent acampanado, que contiene el stent
15 acampanado comprimido en una funda 34 protec-
tora y que puede contener ademds un globo 25 dis-
puesto alrededor del catéter 54 de stent acampanado
y en el interior del stent 15 acampanado comprimi-
do, se insertan en el vaso 7 de ramificacién particular
alrededor del alambre-guia 36 de ramificacion lateral
seglin se muestra en la Figura 6c¢. El stent 15 acam-
panado comprimido se posiciona inicialmente de mo-
do que el extremo 30 proximal comprimido del stent
acampanado se extiende hacia el lumen 42 del stent
12 principal para facilitar la expansién completa de la
porcién 18 acampanada tras la retirada de la funda 34
protectora, con anterioridad al posicionamiento final
del stent 15 acampanado en la ramificacién de la bi-
furcacion (Figura 6¢). El extremo 32 distal del stent
acampanado estd inicialmente posicionado en el inte-
rior del vaso 7 de ramificacién (Figura 6c¢). Después
de que el extremo 30 proximal del stent acampanado
comprimido se coloca apropiadamente en el interior
del lumen 42 del stent principal, la funda 34 protecto-
ra es retirada del vaso 8, y la porcién 18 acampanada
del stent 15 acampanado se descomprime para exten-
derse radialmente, al menos en parte, hasta el eje lon-
gitudinal del stent 15 acampanado, como se muestra
en la Figura 6d. Después de que la porcién 18 acam-
panada del stent 15 acampanado estd en su configura-
cién acampanada (segin se muestra en la Figura 6d),
el stent 15 acampanado se hace avanzar por la rami-
ficacién 7 lateral por su extremo 30 proximal, hasta
que al menos una parte de la porcién 18 acampana-
da de la funda 15 acampanada contacta con al menos
una porcion de un borde de la abertura 16 del stent 12
principal, como se muestra en la Figura 6e. En este
ejemplo, un globo 25 se infla con el fin de dilatar el
stent 15 acampanado para llevar las paredes del stent
15 acampanado a contactar con las paredes del vaso 7
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de ramificacién, como se muestra en la Figura 6f. To-
dos los catéteres y alambres-guia restantes, son retira-
dos a continuacién del sujeto, dejando completamente
desplegado el aparato 10 de stent doble bifurcador de
la invencién, que comprende el stent 12 principal con
al menos una abertura 16, y el stent 15 acampanado
posicionado a través de la abertura 16 en el vaso 7 de
ramificacién, segiin se muestra en la Figura 6g.
Cuando se tratan lesiones ostiales, se utiliza el
stent 15 solamente, y se posiciona con la utilizacién
de catéteres y de alambres-guia de la manera que se
ha descrito en lo que antecede, salvo que no se uti-
liza ningin catéter de estabilizacidn, y la porcién 18
acampanada del stent acampanado se posiciona en el
ostium de un vaso, en vez de en una ramificacion la-
teral a través de la abertura 16 de una ramificacién
principal. Una vez que el stent 15 acampanado ha si-
do posicionado cerca del ostium de un vaso en par-
ticular, la funda 34 protectora se retrae con el fin de
permitir que la porcién acampanada se expanda com-
pletamente, y el stent 15 se hace avanzar mds con el
extremo proximal del catéter, hasta que los ganchos
18 desplegados entran en contacto con las paredes del
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vaso particular.

Todos los stents de la invencién pueden ser des-
plegados utilizando los procedimientos mencionados
en los parrafos anteriores sin recurrir a ningin caté-
ter de globo. Por ejemplo, un stent auto-expansiona-
ble comprimido, contenido en el interior de una fun-
da protectora, podria ser auto-dilatado mediante la re-
traccion de una funda protectora. Pueden existir otros
procedimientos de dilatacion de los stents de la inven-
cion, o pueden estar disponibles en el futuro, y tales
procedimientos estdn contemplados como compren-
didos dentro del alcance de esta invencién. Mientras
en este ejemplo se han utilizado bucles de auto-des-
plegado para mostrar un medio de creacién de una
porcién acampanada, cualquier otro medio de crea-
cién de acampanamiento, tal como, aunque sin limi-
tacion, la creacién de un rollo de material de stent que
se comprime a continuacion, estd contemplado como
comprendido dentro del alcance de esta invencion.

Se pretende que la invencidn incluya todas las mo-
dificaciones y variaciones de las realizaciones descri-
tas que caen dentro del alcance de las reivindicaciones
de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Un aparato (10) de stent doble extensible, para
su colocacién en un vaso (7, 8) de bifurcacién, que
comprende:

un primer stent (12) generalmente cilindrico, que
posee lados que se extienden entre un primer (26) y
un segundo (28) extremos opuestos, y al menos una
abertura (16) que estd definida en un lateral, y

un segundo stent (15) generalmente cilindrico,
formado separadamente del primer stent (12), y adap-
tado para extenderse a través de una de dichas abertu-
ras (16) laterales del citado primer stent (12);

en el que dichos primer (12) y segundo (15) stents
estdn construidos, cada uno de ellos, a partir de un
material que permite que dichos stents (12, 15) se ex-
pansionen para adaptarse a la forma de un vaso (7, 8)
particular, y en el que dicho segundo stent (15) posee
una porcién (18) susceptible de acampanamiento en
un extremo (30), que esta adaptada para ser acampa-
nada radialmente hacia el exterior hasta contactar con
al menos una porcién de la abertura (16) del lateral
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del primer stent (12) cuando el segundo stent (15) es
desplegado hacia fuera a través de la abertura (16) del
primer stent (12).

2. El aparato (10) de stent de la reivindicacién 1,
en el que el aparato (10) de stent comprende material
biolégicamente aceptable.

3. El aparato (10) de stent de la reivindicacion 1 6
2, en el que los stents (12, 15) comprenden un mate-
rial auto-expansionable.

4. El aparato (10) de stent de la reivindicacién 1 6
2, en el que los stents (12, 15) comprenden un mate-
rial de globo expansionable.

5. El aparato (10) de stent de cualquiera de las rei-
vindicaciones anteriores, en el que al menos una por-
cién de los stents (12, 15) es visualizable durante y
después de la insercion.

6. El aparato (10) de stent de la reivindicacién 5,
que comprende ademas marcadores (56) de visualiza-
cién alrededor del borde de la abertura (16) lateral y
por encima de la porcién (18) acampanada del segun-
do stent (15).
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