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DESCRIPCION
Stent de aspiracion

La presente invencion se refiere a un stent concebido para ser introducido en un érgano hueco, en particular en el tracto
gastrointestinal de un paciente humano o animal, que origina un sellado al vacio de faltas de hermeticidad, como
insuficiencias anastométicas, en el 6rgano hueco.

Las faltas de hermeticidad de suturas quirirgicas (anastomosis) en el tracto gastrointestinal son la complicacién mas
peligrosa, y en consecuencia la mas importante, después de las operaciones en la cavidad abdominal. En caso de una
falta de hermeticidad, el contenido del estbmago o el intestino sale a la cavidad abdominal y produce una peritonitis, que
incluso hoy sigue teniendo consecuencias mortales en aproximadamente un 20% de los casos. El tratamiento de esta
falta de hermeticidad depende de la localizacién exacta y de los dafios ya producidos por el contenido del intestino que
ya ha salido. En el mejor de los casos se retrasa la cicatrizacion de la sutura y resulta perjudicado el resultado funcional
de la operacion, es decir, por ejemplo la continencia. Sin embargo, para no poner en riesgo la vida del paciente, con
frecuencia se requieren medidas considerablemente mas invasivas, como una reoperacion con anulacion de la
continuidad intestinal y realizacion de una enterostomia. La enterostomia solo es reversible en algunos de los casos.

En casos en los que no es posible anular la continuidad del tracto gastrointestinal, hasta la fecha se ha intentado
hermetizar las insuficiencias anastométicas con un stent recubierto endoluminal, colocado de forma endoscépica, en
particular de metal (stents metélicos autoexpansibles con recubrimiento de pléstico). Estos fueron desarrollados
originalmente para el tratamiento de tumores estenosantes en el es6fago y se pueden obtener en el mercado por
ejemplo de las firmas Boston Scientific y Microvassive (denominacion, por ejemplo, Ultraflex, recubierto).

Sin embargo, con los sistemas disponibles hasta la fecha solo se logra una hermetizacion suficiente de las suturas en
estos érganos huecos en una pequefia parte de los casos, por lo que este procedimiento no se ha podido imponer como
estandar.

En el documento DE-A-199 49 334, se describe por ejemplo un stent de intestino grueso previsto para ser implantado en
un 6rgano hueco del cuerpo humano, en particular en el intestino. El stent dado a conocer en dicha publicacién esta
disefiado de forma convencional excepto en que presenta medios para fijarlo de forma amovible en el interior del érgano
hueco, en particular del intestino, para evitar una bajada espontanea del stent por el tracto gastrointestinal.

El documento US 5,785,679 describe un sistema de stent previsto para ser colocado en un vaso sanguineo afectado por
un aneurisma. Este sistema de stent presenta una envoltura hinchable que forma una camara de presion y que
mediante una sobrepresion en la cAmara mantiene el sistema en su lugar dentro del vaso sanguineo para puentear el
aneurisma.

Sin embargo, los stents conocidos en el estado actual de la técnica, presentan desventajas especificas, sobre todo
cuando se utilizan en el tracto gastrointestinal.

En la mayoria de los casos los stents conocidos no logran una hermetizacion suficiente del defecto, por ejemplo de una
sutura quirargica. Esto se ha de atribuir generalmente a la incongruencia entre el stent aplicado y la forma irregular de la
pared intestinal. Ademas, en el area de suturas no herméticas no se puede utilizar ningin stent autoexpansible con altas
fuerzas de retroceso para lograr una hermetizacion completa, ya que esto podria provocar un mayor dafio de la sutura o
incluso una destruccién de la misma.

Si en casos excepcionales se logra realmente una hermetizacion completa del defecto, el contenido que ha salido del
6rgano hueco, en particular el contenido del intestino, no se puede evacuar.

Por ello, sobre todo en el tracto gastrointestinal, se forma casi inevitablemente un absceso en la sutura, lo que implica
un riesgo adicional para la situacién local y para el paciente.

En consecuencia, la presente invencion tiene por objetivo proponer un stent que hermetice eficazmente defectos locales
aparecidos en érganos huecos del cuerpo humano o animal, por ejemplo suturas quirdrgicas no herméticas, y al mismo
tiempo evacue con eficacia las eventuales acumulaciones de liquido en este tipo de defectos.

Este objetivo se resuelve mediante el stent de la presente invencién caracterizado en las reivindicaciones.

De acuerdo con la invenciéon se propone en especial un stent concebido para ser introducido en un érgano hueco del
cuerpo humano o animal, en particular en el tracto gastrointestinal, sobre todo en el es6fago o el intestino, por ejemplo
en el recto, el colon sigmoideo, el colon descendente o el colon transverso, que incluye

- un cuerpo hueco tubular expansible en direccién radial y abierto en direccién longitudinal;

- un material deformable poroso que envuelve al menos algunas areas del cuerpo hueco en direccion radial; y
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- un drenaje introducido en el material deformable poroso arriba mencionado, disefiado para la aplicacién de una
presion negativa;

siendo el lumen del cuerpo hueco hermético al aire y el agua con respecto al material deformable poroso.

Por consiguiente, el problema arriba mencionado consistente en la hermetizacion a ser posible total de defectos en
6rganos huecos y al mismo tiempo la posibilidad de extraer al mismo tiempo el liquido que sale del 6rgano hueco, como
por ejemplo el contenido del intestino, se resuelve segun la invencién sellando al vacio el defecto, por ejemplo un
defecto resultante de una insuficiencia anastomotica.

El cuerpo hueco tubular expansible en direccién radial y abierto en direccién longitudinal del stent segun la invencién,
puede consistir por ejemplo en un stent de metal o plastico autoexpansible, tal como se describe por ejemplo en el
documento US 5,876,448. El contenido divulgativo correspondiente de dicha publicacién forma parte expresamente de
la presente exposicion. Un stent en el sentido de la presente invencion es un cuerpo hueco expansible (significando el
concepto “expansion” cualquier tipo de aumento de volumen), en particular mediante hinchamiento del cuerpo hueco o
mediante dilatacion mecéanica (en caso dado ensanchamiento) del cuerpo hueco. Un stent de este tipo se coloca en
cavidades corporales (por ejemplo con estructura tubular), pudiendo entenderse también por el concepto “stent” por
ejemplo un baldén, en cuyo caso éste se expande tipicamente por hinchamiento. El stent esta envuelto al menos en
algunas areas, preferentemente de forma esencialmente completa, por el material deformable poroso. El material
deformable poroso puede estar configurado con poros cerrados, es decir, en forma de una espuma, o con poros
abiertos, es decir, a modo de esponja. Algunos materiales preferentes para ello son espumas de plastico, por ejemplo
espumas que incluyen o que consisten en poliuretanos, alcoholes polivinilicos 0 mezclas de estos plasticos. Por
consiguiente, al menos una parte del stent segun la invencién consiste por ejemplo en un stent de metal o plastico
autoexpansible con recubrimiento de plastico, por lo demés disefiado del modo habitual.

El diametro del lumen del stent segun la invencion, es decir, del cuerpo hueco expansible en direccién radial, oscila por
ejemplo entre aproximadamente 10 y 50 mm, preferentemente entre 15 y 35 mm, en particular entre 15 y 30 mm, de
forma totalmente preferente es igual a aproximadamente 25 mm (por ejemplo en aplicaciones en el area del intestino
grueso) o aproximadamente 18 mm (por ejemplo para utilizarlo en el es6fago). En cualquier caso, el diametro del stent
se elige de tal modo que, dependiendo del campo de aplicaciéon, no se obstaculice el paso de las sustancias
correspondientes a través del 6rgano hueco respectivo, en el caso del tracto intestinal el transito alimentario intestinal.

De acuerdo con la invencion, el material poroso deformable, por ejemplo un plastico celular, es hueco hermético al aire y
el agua con respecto al lumen. De acuerdo con una forma de realizacion preferente, si el cuerpo hueco no es hermético
desde un principio, la hermetizacién tiene lugar al menos en algunas areas, en particular en todo el cuerpo hueco,
mediante una lamina hermética al aire y el agua. Para este fin resultan especialmente ventajosas las laminas de plastico
gue contienen o consisten en un poliuretano, latex y/o silicona.

La lamina puede estar enrollada alrededor del cuerpo hueco, en cuyo caso los extremos evidentemente han de estar
hermetizados, lo que se puede realizar facilmente mediante una soldadura en caso de una lamina de plastico. No
obstante son preferentes las laminas segun la invencion, en particular laminas de plastico, configuradas en forma de
tubo flexible. Preferentemente, la ldamina sobresale del cuerpo al menos por un extremo, y de forma especialmente
preferente sobresale del cuerpo hueco por los dos extremos. De acuerdo con la invencion también es preferente que la
lamina, por ejemplo una lamina de plastico en forma de tubo flexible, sobresalga del cuerpo hueco por los dos extremos
y que el diametro siga aumentando periféricamente.

De acuerdo con otra forma de realizacion preferente de la presente invencion, el didmetro del cuerpo hueco aumenta en
la zona de uno o de los dos extremos. Preferentemente, el diametro aumenta en la zona de los dos extremos. En este
caso, el espesor del material deformable poroso, por ejemplo del plastico celular, disminuye en la zona de uno o de los
dos extremos del cuerpo hueco. De forma especialmente preferente, el espesor del material deformable poroso
disminuye en la misma medida en que aumenta el diametro del cuerpo hueco en la zona de uno o de los dos extremos.
En este contexto, el material deformable poroso, por ejemplo una espuma de plastico, presenta por ejemplo un espesor
de entre aproximadamente 5 mm y aproximadamente 10 mm.

El stent segun la invencion incluye ademés un drenaje introducido en el material deformable poroso que esté disefiado
para la aplicacion de una presién negativa (drenaje de aspiracién). De acuerdo con una forma de realizacién preferente,
el drenaje de aspiracion se introduce en el material poroso deformable desde el lumen a través de un lugar de paso
presente en la lamina segun la invencién. En este contexto, debe estar asegurado que el lugar de paso presente en la
lamina esté hermetizado con respecto al drenaje, que esta configurado por ejemplo a partir de un tubo flexible de
plastico de forma conocida por los especialistas. Por ejemplo en el documento DE-A-44 33 450 (a cuyo contenido
divulgativo correspondiente se hace referencia en toda su extension) se dan a conocer formas de realizacion
preferentes de hermetizaciones de este tipo. De acuerdo con una forma de realizaciéon especial, la hermetizacion en el
lugar de paso se realiza mediante un material de obturacion facilmente deformable y no fluido. Este material de
obturacién consiste preferentemente en una silicona, un hidrocoloide, un liogel, en particular un hidrogel, y por
consiguiente se puede deformar facilmente a mano y en caso dado se puede adaptar a irregularidades existentes en el
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tubo flexible de drenaje en el lugar de paso o a eventuales pliegues de la lamina, con lo que el material de obturacion
entra en las irregularidades presentes y las cierra. La deformabilidad y las propiedades de fluencia del material de
obturacién se ajustan preferentemente de tal modo que se asegure la facilidad de deformacion y una buena penetracion
en las irregularidades, pero de forma que se excluya la posibilidad de que el material de obturacién se salga bajo el
efecto del gradiente de presion aplicado al drenaje.

Toda la construccion del stent segun la invencion se puede expandir preferentemente de forma integra y se puede
introducir de acuerdo con las medidas de aplicacion usuales en el lugar de aplicacion en el érgano, en particular en el
tracto gastrointestinal, preferentemente en el eséfago, en el intestino, sobre todo en el recto, el colon sigmoideo, el colon
descendente o el colon transverso.

La invencién se describe a continuacion con referencia a las figuras adjuntas, mediante un ejemplo de una forma de
realizacion del stent segln la invencion.

- Lafigura 1, muestra una seccion longitudinal a través de un stent aplicado segun la invencion en el intestino,
gue presenta una insuficiencia anastomaética.

- La figura 2, muestra una representacion esquematica de una seccion longitudinal a través de un stent segun la
invencion.

- Lafigura 3, muestra, en otra representacion esquematica, una seccion transversal a través del stent mostrado
en la figura 2.

Con referencia a las figuras 1 a 3, de acuerdo con la invencién un stent (1) (de metal o plastico) autoexpansible, que se
puede colocar de forma endoscépica, se recubre circularmente con una espuma de plastico (3). El plastico celular esta
hermetizado con respecto al lumen con una lamina de plastico (2) hermética al aire y al agua. Un drenaje de aspiracion
(4) esté introducido en la espuma (3) desde el lumen a través de dicha lamina de plastico (2), estando hermetizada la
lamina (2) con respecto al drenaje (4) en el lugar de paso. El diametro del stent (1) aumenta hacia los dos extremos,
mientras que el espesor de la espuma (3) disminuye. La lamina de hermetizacién (2) sobresale circularmente del stent
(1) y su diametro sigue aumentando periféricamente. Normalmente, toda la construccién es expansible y se coloca
mediante un aplicador guiado por alambre bajo control endoscépico o radioldgico en el lugar de aplicacion, en este caso
en el intestino, que presenta en el lugar de aplicacion una falta de hermeticidad, por ejemplo una insuficiencia
anastomaética. Como muestra la figura 1, el stent se coloca preferentemente mediante un alambre de guia dispuesto de
forma endoscopica, de tal modo que la falta de hermeticidad quede situada en el centro del stent. Después de liberar el
stent (autoexpansion), éste se expande a su tamafio predeterminado y se apoya flojo en la pared intestinal, como
muestra la figura 1. Dependiendo del lugar de utilizacion del stent, el drenaje de aspiracion (4) previsto en el stent sale al
exterior por via anal, oral o nasal, y se aplica una aspiracion. Debido a ello, la pared intestinal es aspirada circularmente
contra el stent, de modo que éste cubre por completo la falta de hermeticidad e impide la salida de liquido del érgano
hueco, en este caso el intestino. Al mismo tiempo, el liquido que eventualmente se haya podido acumular més alla de la
pared intestinal en el area de la falta de hermeticidad, es aspirado por el drenaje de aspiracion. El stent puede
permanecer in situ hasta que se estabilice la situacion del paciente. Después se puede llevar a cabo la extraccion del
stent.

Por consiguiente, de acuerdo con otro aspecto de la presente invencién se propone un procedimiento para hermetizar
faltas de hermeticidad presentes en un o6rgano hueco del cuerpo humano o animal, en particular en el tracto
gastrointestinal, por ejemplo en las partes del intestino arriba mencionadas, que incluye los siguientes pasos:

(a) introduccion del stent segin la invencién en el 6rgano hueco de modo que la falta de hermeticidad del
organo hueco quede situada en el costado del stent, preferentemente en el area del centro del costado, en
particular exactamente en el centro;

(b) liberacion del stent, con lo que éste se expande al tamafio predeterminado;
(c) aplicacion de una presién negativa (aspiracion) en el drenaje del stent.

Por consiguiente, de acuerdo con la invencion se ponen a disposicion, por primera vez, un stent intraluminal como
soporte de un sellado al vacio para lugares con falta de hermeticidad en 6rganos huecos y un procedimiento
correspondiente para hermetizar las faltas de hermeticidad. En particular, con este procedimiento se puede hermetizar
con seguridad una insuficiencia anastomotica, en particular en el area del intestino grueso y el recto, mediante una
intervencion intraluminal. Por consiguiente, el stent segun la invencién permite tratar de forma positiva a pacientes con
condiciones anastomoticas criticas. La utilizacion del stent segun la invencion conduce a la supervivencia del paciente,
gue en otro caso se encontraria en una situacion vital critica. Utilizando el stent segun la invencion, el paciente guardara
cama durante un tiempo de 5 dias a 1 semana (para garantizar una hermetizaciéon segura). Sin la presente invencién, en
estas situaciones generalmente seria necesaria una operacién y con frecuencia (en caso de insuficiencias
anastomaticas en el area del intestino) la realizacion de una enterostomia, que no es reversible en todos los casos vy, si
es reversible, solo lo es en parte con una considerable morbilidad.
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REIVINDICACIONES

Stent concebido para ser introducido en un érgano hueco del cuerpo humano o animal, preferentemente en el
tracto gastrointestinal, en particular en el intestino, que incluye

- un cuerpo hueco tubular (1) expansible en direccion radial y abierto en direccion longitudinal;
y que se caracteriza por

- un material deformable poroso (3) que envuelve al menos algunas areas del cuerpo hueco (1) en
direccion radial; y

- un drenaje (4) introducido en el material deformable poroso (3), disefiado para la aplicacion de una
presién negativa;

siendo el lumen del cuerpo hueco (1) hermético al aire y el agua con respecto al material deformable
poroso (3).

Stent segun la reivindicacion 1, en el que el cuerpo hueco (1) esta hermetizado con respecto al material (3), al
menos en algunas areas, mediante una lamina (2) hermética al aire y el agua.

Stent segun la reivindicacion 2, en el que la lamina (2) esta configurada en forma de tubo flexible.

Stent segun la reivindicacion 2 o 3, en el que la lamina (2) sobresale del cuerpo hueco (1) al menos por un
extremo, preferentemente por los dos extremos.

Stent segun la reivindicacion 4, en el que la lamina sobresale del stent por los dos extremos y el diametro de la
lamina (2) aumenta en las zonas en las que ésta sobresale del cuerpo hueco (1).

Stent segun una de las reivindicaciones 2 a 5, en el que el drenaje (4) esta introducido en el material (3) a
través de un lugar de paso presente en la lamina (2).

Stent segun la reivindicacién 6, en el que la lamina (2) esta hermetizada con respecto al drenaje en el lugar de
paso mediante un material de obturacion facilmente deformable y no fluido.

Stent segun la reivindicacion 7, en el que el material de obturacién consiste en una silicona, un hidrocoloide o
un liogel, en particular un hidrogel.

Stent segln una de las reivindicaciones 1 a 8, en el que el diametro del cuerpo hueco (1) aumenta en la zona
de uno o de los dos extremos.

Stent segun la reivindicacion 9, en el que el espesor del material (3) disminuye en la zona del extremo o los
extremos del cuerpo hueco.

Stent segun la reivindicacién 10, en el que el espesor del material (3) disminuye en la misma medida en la que
aumenta el diametro del cuerpo hueco (1) en la zona del extremo o los extremos.

Stent segiin una de las reivindicaciones 1 a 11, en el que el material (3) consiste en una espuma de plastico.

Stent segun la reivindicacién 12, en el que la espuma de plastico se elige entre el grupo consistente en
poliuretanos y alcoholes polivinilicos.

Stent seglin una de las reivindicaciones 2 a 13, en el que la lamina (2) contiene o consiste en un plastico.

Stent segun la reivindicacion 14, en el que el plastico se elige entre el grupo consistente en poliuretanos, latex y
silicona.
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