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pérage radiologique.

The prosthesis is configured like an anti-return valve arranged preferably in
the area where the oesophagus and the hiatal hernia meet. Said valve is comprised of
a tubular part (7) associated with an annular fixing element (8). The tubular part flat-
ens progressively to form two joined lips (9, 10). It is possible to form said valve with
a wall thickness which increases from the free end of the lips (9 and 10) towards the
annular fixing part (8) in order to avoid an easy returning under the effect of the
surging pressure. During the passage of the alimentary bolus, the lips (9, 10) are
spaced apart and joined again owing to their natural elasticity. A metal wire (16) em-
bedded in the annular fixing part (8) is used for the radiologic marking.

Cette prothése a la forme d'une valve anti-retour disposée de préférence dans
la zone o I'esophage et 'hernie hiatale se rejoignent. Cette valve comporte une par-
tie tubulaire (7) associée a un élément annulaire de fixation (8). La partie tubulaire
s'aplatit ensuite progressivement pour former deux lévres jointives (9, 10). Il est pos-
sible de former cette valve avec une épaisseur de paroi qui augmente de l'extrémité li-
bre des lévres (9 et 10) en direction de la partie annulaire de fixation (8) pour éviter le
retournement trop facile sous V'effet de la pression de reflux. Lors du passage du bol
alimentaire, les lévres (9, 10) s’écartent puis se rejoignent grace 4 leur élasticité natu-
relle. Un fil métallique (16) noyé dans la partie annulaire de la fixation (8) sert au re-
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PROTHESE POUR EMPECHER LES REFLUX GASTRIQUES
DANS L'OESOPHAGE

La présente invention se rapporte & une prothese pour
eapécher les reflux gastriques dans l'cesophage, comprenant une
valve associée 2 une partie annulaire de fixation &t presentant
une ouverture maintenue élastiquement fermée.

L'oesophagite est provoquée par des reflux gastriques
chroniques. Si la Ruqueuse de l'estomac est apte A supporter le
pPH treés acide des secrétions gastriques qui est voisin de 1, tel
n'est pas le cas de celle de 1l'oeophage. Par conséquent, lorsque
ces reflux sont chroniques, ils attaquent la muqueuse de l'oceso-
phage et créent des ulceéres qui, & la longue, peuvent entralner
un retrécissement du conduit oesophagien.

Ces reflux gastriques sont associés, en général, a une her-
nie hiatale. La thérapeutique la plus couramment pratiqueée dans
ce genre d'affection a recours aux médicaments. Il en existe de
trcis catérogies, les antacides qui tendent & rendre le milieu
neutre par apport d'un produit alcalin, les anti-histaminiques
Hy qul se fixent sur le récepteur H, de la cellule pariétale.
Derniérement, on a proposé un nouveau médicament qui, lui, blo-
que la production de ions H* par la cellule parieétale. Toute-
fols, ce nmedicament n'a plus d'effet deés qu'on cesse de
l'administrer et 11 ne peut pas 8tre pris en continu dans la
mesure ou 1l peut provogquer des tumeurs, constatées tout au
moins chez 1le rat. Enfin, la troisiéme classe se compose des
médicaments qui augmentent la motricite de'l‘oesophage et de
l'estomac et tendent A réduire le temps de conﬁact des reflux
acides avec l'oesophage. Cette thérapeutique ne s'attaquant pas
a4 la cause preaiére du mal, qui est le reflux gastrique, celui-
cl1 reapparalt sit0t l'arrét de la thérapeutigque médicamenteuse,
de sorte que le malade se voit contraint de prendre ces
pédicaments de facon permanente. Cette solution n'est évidemment
satisfaisante, ni sur le plan médical, ni sur le plan econo-
nique.

Il a deéja eté propose, comme alternative A& cette voie
médicamenteuse, l'utilisation d'une prothése externe destinée a
s'opposer meécaniquement aux reflux gastriques. Cette prothese
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externe est formée par un anneau élastiquement extensible,
disposé autour de 1'extrémité on 1'cesophage deébouche dans
l'estomac. En enserrant ainsi la base de l'oesophage, la force
centripéte exercée par cet anneau oppose une reésistance a
l'écoulement qui tend a empécher que les reflux gastriques ne
remontent dans 1'oesophage. Toutefois, l'effet de cet anneau se
manifeste aussi bien vis-a-vis du reflux gastrique que vis-a-vis
de 1la deglutition du bol alimentaire. Par consequent, 1la
pression centripete he peut pas 8tre choisie trop élevée sous
peine de causer une géne inaceptable a la deglutition L'absence
de. selectivite de cette solution vis-a-vis du sens de
1 ecoulement ne permet pas de garantir une efficaciteé totale de
cette protheése externe. Il a en outre été constaté que 1la
prothése externe peut &tre poussée vers le haut sous la pression
du reflux gastrique, de sorte que la base de 1° oesophage se
trouve de nouveau exposée a l'attaque par l'acidite des liquides
gastriques. Cet anneau se trouvant a 1° extérieur de 1° oesophage,
Sa position ne peut plus &8tre modifiee par endoscopie. Les
déplacements de cette prothese externe dans la cavité abdominale
limitent son emploi et peuvent présenter des dangers.,

Ces inconvénients expliquent pourquoi l*utilisation de
cette prothése ne s'est pas généralisee, dans la mesure o elle
n'offre pas de garantie suffisante. En cas d° échec, i1 faut de
nouveau recourir aux meédicaments et la propertion d'échecs s'est
revéleée importante.

Enfin 11 existe egalement les procédeés chirurgicaux,
notamment la fundoplicature selon Nissen- Rossetti quli consiste a
fabriquer un manchon avec le fundus gastrique autour du cardia,
sous le diaphragme. L'inconvénient d'une telle intervention est
que, en cas de péristaltisme oesophagien déficient, elle peut
provoquer une dysphagie séveére. Il existe encore d'autres pro-
cédés chirurgicaux. Toutefois, toutes les solutions chirurgi-
cales presentent des risques post- opératoires tel que le reflux
récidivant suite au l3chage des sutures, la dysphagie lorsque le
manchon est trop eétroit, le glissement d‘une partie de l'estomac
en amont du manchon provoquant alors une severe oesophagite de
reflux. En outre, le patient ainsi opéré ne peut alors ni
éructer ni vomir, ce que certains supportent difficilement.
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On a également déja proposé, dans le US-A-4,846,836, une
prothése en un materiau élastomeére, destinée & 8tre placeée dans
l'oesophage et comprenant un c8ne a l'inteérieur d'une partie
tubulaire destinee & la fixation de la prothése. Le cOne a son
sompet fendu et dirige vers l'estomac, constituant une sorte
d'entonnoir qui se termine par une valve dont la fente est
destinée & s'ouvrir sous la poussée péristaltique exercée sur le
bol alimentaire, mais A empécher l'écoulement en sens inverse.
Une seconde fente, ménagée entre la base du cBne et la partie
tubulaire, est destinée & s'ouvrir sous une certaine pression de
reflux pour permettre le vomissement.

Un 1inconvénient majeur de cette prothése provient du fait
que le bol alimentaire doit passer & travers une section
sensiblement reéduite de la valve ménagée au scmmet du c3ne, ce
clne étant nécessaire pour permettre & 1l'écoulement inverse
d'acceder a la seconde ouverture destinée au reflux en cas de
vomissement. Il est évident qu'une telle valve constitue une
géne certaine pour le patient qui aura du mal 2 déglutir, en
particulier les solides, en raison du rétrécissement au passage
de 1la fente, ce qui peut provoquer des douleurs difficilement
supportables.

Le but de la présente invention est de remédier, au Rmoins
en partie, aux inconvénients des solutions susmentionneées.

A cet effet, cette invention a pour objet une prothése pour
enﬁecner les -reflux gastriques dans 1'oesophage selon la
revendication 1. '

L'avantage essentiel de la solution-proposge provient du
fait que la méae valve, tout en ayant un effet unidirectionnel,
permet le reflux lorsque la pression est suffisante, c'est-a-
dire en cas de voaissement. Cette valve a aussi 1'enorme
avantage d'offrir, en position ouverte, une section de passage
sensiblement égale a celle de 1‘'oesophage, permettant une
déglutition aisée des aliments.

Le dessin annexé 1illustre, schématiquement et & titre
d'exemple,une forme d'exécution et deux variantes de la prothese
objet de la présente invention. ‘

La figure 1 est une vue en perspective avec coupe d'une
forme d'exécution de cette prothése fixée A la base de



WO 91/01117 PCT/CH90/00171

1'oeosophage.

La figure 2 est une vue en eélevation de la forme
d'execution de la figure 1,

La figure 3 est une vue selon la ligne III-III de la figure
2.

La figure 4 est une vue en élévation d'une variante des
figures 1 a 3.

La figure 5 est une vue en coupe selon la ligne V-V de 1la
figure 4. '

La figure 6 est une vue selon la ligne VI-VI de la figure
5.

La figure 7 est une vue semblable & la figure 4, d'une
variante.

La figure 8 est une vue en coupe selon la ligne VIII-VIII
de la figure 7.

La figure 9 est une vue selon IX-IX de la figure 7. ‘

La figure 10 est une vue en perspective de la variante des
figures 7-9 disposée dans une hernie hiatale.

La figure 1 montre le haut de l'estomac 1 qui preésente,
au-dessus du diaphragme 2, une hernie hiatale 3. Bien que 1le
reflux gastrique ne soit pas toujours 1ié a la preéesence d'une
telle hernie, il s'agit tout de m&me de la cause 1la plus
frequente de cette affection. La base de 1'oesophage 4 debouche
dans cette hernie hiatale 3.

La forme d'execution illustrée par les figures 1-3 montre
une valve formée d'une partie tubulaire 7 associée a un elenentA
annulaire de fixation 8. Cette partie tubulaire qui peut
d'ailleurs elle-a8me former 1l'élément de fixation, s'aplatit
ensuite progressivement pour former deux lévres jointives 9 et
10. Cette solution offre une treés faible resistance au passage
du bol alimentaire et nécessite Peéu ou pas de capacite d'exten-
sion, dans la mesure ou il suffit que les leévres 9 et 10
s'écartent l'une de 1l'autre pour livrer passage a 1'écoulement.
On peut reéaliser cette prothése én un élastomeére a4 Dbase de
silicone a deux composants de qualite meédicale, vendu sous la
marque SilastsicGDpar Dov Corning Corp., ou en un polymére bio-
compatible tel que celui décrit dans le US-A-4,657,544 ou dans
le US-A-4,759,757 pourrait convenir pour une telle application.
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Il s'agit d'un polymére greffé sans solvant & deux composants
hydrophiles ou hydrophobes, dans lequel on 1ncorporé un sel
inorganique soluble dans 1l'eau, qui a été broye et tamisé. Un
tube est alors forme et les cristaux du sel sont lessivés du
tube ainsi formé pour meénager une structure en nid d'abeilles
qui augmente la flexibilité et permet d'améliorer les propriétés
de collage au cas ou ce mode de fixation est utilisé. Outre les
élastomére susaentionnés, on peut encore citer les composés
fluoro-élastomeres (par exemple Vitaﬁp ) ainsi que les caout-
choucs de type butyle. Il est possible de former la valve avec
une épaisseur de paroi qui augmente de l'extrémite 1libre des
lévres 9 et 10 en‘direction de la partie annulaire de fixation 8
pour éviter 1le retournement trop facile sous l'effet de 1la
pression de reflux. On peut remarquer que cette forme d'exé-
cution offre une grande surface sur lagquelle la pression de
reflux peut agir pour fermer les leéevres 9 et 10. Si la partie
tubulaire est un peu plus rigide en raison de son épaisseur
accrue, la valve travaille essentiellement par écartement et
resserrement des lévres 9 et 10.

Comme on peut encore l'observer sur les figures 1-3, un fil
métallique treés fin 16 peut 8tre noyé dans l'élément annulaire
de fixation en vue de permettre le repérage radiologique de la
position de la valve,.

D'autres formes d'exécution sont envisageables basées sur
ce méme concept. La variante illustrée par les figures 4 et 5 se
distingue essentiellement par le fait que l'aplatissement de 1la
partie annulaire 1l pour former les leévres 12 et 13 est beaucoup
plus brusque, réduisant ainsi la dimension axiale de la valve.
Cette reduction de dimension présente 1'avantage de prendre
moins de place et de permettre de loger la prothése tout entiére
dans pratiquement toutes les hernies hiatales. Dans cet exemple,
la dimension axiale de la prothése est de l'ordre de 15 a 20 mm.
Mais la différence principale de cette variante reside dans~ le
fait qu'en position de repos, les deux lévres 12 et 13 restent
entrouvertes, comme 1illustré par la figure 5, dé maniere &
faciliter 1le passage du bol alimentaire et & éviter que des
restes de nourriture et la salive ne séjournent dans la valve.
En maintenant les lévres 12 et 13 entrouvertes, ce risque est
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pratiquement évité et la salive peut s'écouler dans l'estomac
sans 1'aide d‘aucune force pour écarter les lévres 12 et 13.
Dans cette variante, 1'épaisseur de-la paroli au niveau de
l'extrémité des levres 12 et 13 est de l'ordre de 0.2 38 0,4 nmnm,
tandis qu'elle s'épaissit pour atteindre 1,2 41,7 an dans 1la
partie annulaire 11.

En cas de reflux d'acide gastrique, la pression qui
s‘exerce sur les faces externes des parties aplaties qui forment
les leéevres 12 et 13 provoque la fermeture de ces lévres. Méme si
une faible quantite d‘'acide gastrique passait entre'ces levres,
ce reflux ne risque pas de dépasser le niveau de la valve et
donc de ~s'attaquer a la mugqueuse de l'ocesophage. Deés gque 1la
pression de reflux disparalt, les lévres 12 et 13 s'écartent a
nouveau dans la position de repos illustrée par la figure 5 et
laissent redescendre 1'acide qui pourrait se trouver dans la
valve.

Si la pression de reflux vient & augmenter sensiblement, ce
gqui ne se produit qu'en cas de .vomissement, les lévre 12 et 13
se retournent et laissent passer l'écoulement en sens inverse.
Dans la variante illustrée par les figures 4 et 5, on a constateé
qu‘en cas de retournement, ces lévres reviennent dans leur
position initiale par leur propre élasticite.

La seconde variante illustree par les figures 7 a 10
differe de celle des figures 4 et 5 par le fait que les 1lévres
14 et 15 sont asymétriques, ménageant entre elles une ouverture

en forme de D au lieu du O allongé formé par 1'ouverture située-

entre les lévres symétriques 12 et 13, La raison du choix de
cette forme asymétrique de l'ouverture ménagée entre les lévres
14 et 15 provient du fait que l'estomac a lui-méme une forme
asyaetrique comme 1illustré par la figure 6, de sorte que la
pression de reflux qui s'exerce sur les lévres l4 et 15 n'est
pas verticale, mais plut®t latérale et que la lévre 14 est ainsi
soumise & une pression plus élevée que la levre 15. En donnant
une forme convexe & la levre 15, celle-ci facilite encore le
passage du bol alimentaire. Par contre 1la lévre droite 14
offre une plus faible résistance a la déformation et comme
elle est soumise & la plus grande pression de reflux qui vient
du cOdte droit, elle est appliquée contre la lévre 15 et ferme

e
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l'orifice de passage en cas de reflux, la 1lévre 15 restant
pratiquement immobile.
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REVENDICATIONS

1. Prothése pour empEcher le 'reflux gastrique dans
l'oesophage, comprenant une valve associée a une partie annu-
laire de fixation et présentant une ouverture dont la section de
passage est contrBlée par des moyens élastiques, caractérisée
par le fait que cette valve est ménagée a partir d'un élément de
forme générale tubulaire en un matériau élastiquement déformable

- et dont la ‘section est progressivement déformée de facon

permanente pour resserrer la paroi de cet é¢lément a l'une de ses
extrémités, de sorte qu'en position d'écartement maximum de la
paroi a cette extremité, une ouverture correspondant sensible-
ment & la section de la partie tubulaire située a 1'autre
extrémité dudit élément soit ménagée, cette extrémité resserrée
étant destinée a 8tre placée en aval de la partie tubulaire
dudit element pour que toute force qui lui est appliquée,
engendrée par l'onde péristaltique de l'oesophage, tende a ecar-
ter ces parois, tandis que toute force de sens contraire tende a
les rendre Jointives tant qu'elle ne dépasse pas une limite
sensiblement supérieure a celle engendrée par l'onde péristalti-
que de 1‘oesophage et provoquant alors le retournement au moins
partiel de l1'élément tubulaire.

2. Prothése selon la revendication 1, caractérisee par 1le
fait que l'extrémité resserrée de la paroi dudit éleément ménage
une ouverture de section réduite en position de repos.

3. Prothése selon la revendication 1, caractérisée par le

fait que 1la paroi dudit élément s'amincit progressivement en
direction de ladite extrémité resserrée.

up
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quée ne peut &tre considérée comme nouvelle ou comme
impliquant une activité inventive

*Y* document particuliérement pertinent; I'invention reven-
diquée ne peut re considérée comme impliguant une
activité inventive lorsque le document est associé 3 un ou
plusieurs autres documents de méme nature, cette combi-
naison étant évidente pour une personne du métier.

*&" document qui fait partie de la méme famille de brevets
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