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DESCRIPCION
Mejoras relativas a stents
La presente invencion se refiere a mejoras en o en relacién con stents para uso en seres humanos.

La presente invencidn hace referencia en particular pero no exclusivamente, a un stent para su uso en asociacion
con la aorta ascendente.

La diseccioén adrtica es o puede ser un hecho fatal puesto que la ruptura de la arteria ocasiona hemorragias dramati-
cas que producen un fallo del sistema. Una de las condiciones particulares que afectan a un numero significativo de
personas es el conocido como sindrome de Marfan, que afecta el tejido conectivo en el cuerpo en la medida en que
la raiz adrtica se convierte en un foco de debilitamiento en el tiempo con la pulsacion del flujo de sangre desde el
corazon. El tejido del que esta hecha la arteria se debilita y en consecuencia, estiramientos con el consiguiente au-
mento en el diametro de la arteria, dan lugar a una diseccién o aneurisma. La pared de la arteria se vuelve mas fina
en su seccion y en el caso de que la distension crezca, se producira una ruptura adicional con los resultados que se
han indicado mas arriba. Ademas, la valvula adrtica esta formada en la base de la aorta y la distensién de la misma,
afecta adicional y negativamente la eficiencia operativa de la valvula, produciéndose fugas.

Por supuesto, la diseccion de la raiz aértica no se limita a los enfermos del Sindrome de Marfan y puede afectar a
cualquiera.

Convencionalmente, los procedimientos quirargicos para solucionar el problema, ya sea por eleccién o en casos de
emergencia, implican la insercién de un stent en la aorta o la retirada de la raiz adrtica y su reemplazo con un stent
que incorpora una valvula mecanica o, en algunos caso, una valvula de cerdo, suturandose el stent en su lugar. En
un procedimiento alternativo, se inserta el stent dentro de la raiz aértica, después de una incisién adecuada de la
misma, que a continuacién se sutura en su posicion. Estos procedimientos, sin embargo, implican un gasto conside-
rable en tiempo y dinero. El despliegue de una maquina de derivacién de corazén / pulmén es requerido con todos
los peligros de infeccion asociados con tales procedimientos invasivos. Después de la operacion, debido al contacto
intimo entre la sangre y la combinacion interna de raiz de reemplazo y valvula que ya esté instalada se mantiene un
riesgo permanente de infeccion sin limite de tiempo. Los pacientes sometidos a cirugia tienen que ser constante-
mente conscientes de la necesidad de asegurar la proteccién de los antibioticos cada vez que se contempla una
actividad potencialmente intrusiva en el cuerpo, por ejemplo, de odontologia. Ademas, debido al aumento del riesgo
por coagulos que sigue a la cirugia de este tipo, se tienen que administrar anti-coagulantes, normalmente en una
base diaria, siendo de necesidad regular los andlisis de sangre para comprobar el INR, aumentando de esta manera
el costo en curso de la atencion al paciente.

Los stents convencionales que se despliegan internamente se producen generalmente a partir de material sintético,
un ejemplo del cual esta disponible bajo el nombre comercial DACRON®, gue es un poliéster con propiedades elasti-
cas resistentes. En algunos disefios de catéteres internos se proporciona un refuerzo que da un grado de rigidez
junto a flexibilidad y puede tomar la forma de una espiral enrollada abierta, 0 una inserciéon de malla. La flexibilidad
es necesaria para acomodar las diferentes tortuosidades de las arterias, pero la rigidez también es requerida para
resistir la deformacion, por ejemplo por el plegado.

Los stents internos convencionales para el tratamiento de aneurismas estan disponibles en un rango de tamafios
para que se adapten como sea necesario. Sin embargo, los stents no se amoldan a los contornos internos de la
arteria distendida en el punto del aneurisma. Los stents internos se disponen dentro de la arteria a ambos lados del
aneurisma y en consecuencia se pueden formar bolsas en el exterior del stent, pero en el interior de la arteria y es-
tas bolsas pueden contener sangre. En el caso de la sustitucion de la raiz adrtica mediante la eliminacion de la raiz y
su sustitucién por un stent y valvula, el didmetro del stent se elige para que coincida, ya sea con la abertura de sali-
da en el ventriculo izquierdo si la valvula se va a sustituir, o con la seccién menor de la arteria si la valvula no se va a
sustituir. Como consecuencia, el injerto del stent en el extremo superior de la aorta adyacente al arco aértico tiende
a no ser un buen ajuste.

El documento EP-1177779 desvela un stent y un procedimiento de fabricacion. El preambulo de la reivindicacion 1
esta basado en la divulgacion del citado documento.

El objeto de la invencion es proporcionar un procedimiento de fabricacién de un stent mejorado mediante el cual el
stent resultante es de forma personalizada. El procedimiento se describe en la reivindicacién 1.

Como consecuencia, el procedimiento de la presente invencidn proporciona un stent adaptado para su localizacién
exterior a un vaso sanguineo, estando formado el stent de tal manera que se pueda disponer alrededor de y en
relacion morfoldgica con el citado vaso sanguineo, y los medios para mantener el stent en una relacion de este tipo
con el vaso sanguineo.

El stent puede incluir un manguito que puede ser de dos partes y que tiene una forma generalmente cilindrica, pero
puede incluir una o mas secciones de formas diferentes con el fin de conformarse a los requisitos morfolégicos en
cualquier caso particular.
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El manguito esta provisto de rebajes o aberturas localizados adecuadamente para acomodar otros vasos sanguine-
os de interconexién o estructuras contiguas al vaso sanguineos que esta soportado por el stent.

El manguito del stent puede estar provisto de una base o porcidn de brida para fijarse a la estructura principal del
corazon, por ejemplo, el masculo ventricular, de manera que se establece un punto de sujecién o anclaje para el
stent. La de base o porcion de brida puede estar adaptada por una sutura adecuada o por otros medios a la citada
estructura Por ejemplo, el otro medio puede incluir grapado o adhesion.

En una forma alternativa del stent obtenido por el procedimiento de la presente invencién, puede que no se requiera
al manguito asegurarse a la estructura del corazén y puede ser de tal tamafio morfolégico coincidente con el vaso
sanguineo para evitar la necesidad de un aseguramiento adicional. En tal caso, el stent se moldea eficientemente a
la forma del vaso sanguineo, por ejemplo, la aorta ascendente, y de esta manera proporciona el soporte necesario y
la localizacion positiva como se requiera. En una realizacion, el stent puede estar estrechado progresivamente por
ambos extremos en direcciones opuestas, de tal manera que cuando se encuentre en la posicion en el vaso, el stent
se bloquea en su posicidn y de esta manera se mantiene en su localizacion apropiada.

La interconexion de las partes del manguito se puede efectuar por medio de un mecanismo de articulaciéon con cie-
rres liberable provistos en los bordes conjugados de las partes.

En la alternativa, el manguito puede ser de un material resiliente hendido longitudinalmente para permitir que se
expanda sobre la pared de la arteria y que después recobre su condicién original, pudiendo sujetarse adecuadamen-
te el manguito en posicién abrazando a la arteria en la citada relacion morfoldgica. La sujecién se puede lograr me-
diante la aplicacién de ataduras adecuadas, por ejemplo, las conocidas como ataduras de cable que se cierran fir-
memente alrededor del manguito, que puede estar provisto de una o mas ranuras para la recepcion y la localizacion
de las ataduras. La sujecion alternativa se puede efectuar por medio de la insercion de una espiga de cierre extensi-
ble a través de los elementos de bisagra en los bordes conjugados de la hendidura en el manguito.

Se podra apreciar que otros medios para asegurar entre si las partes del manguito de stent pueden ser adoptados.
Por ejemplo, cierres de cremallera disefiados adecuadamente para evitar la presencia de las superficies que puedan
engancharse y provistos de medios adecuados para este propdsito. En particular, la superficie del cierre en contacto
con el vaso sanguineo, por ejemplo, la aorta, debe ser de tal caracter como para no dar lugar al desgaste. En este
sentido, una solapa de proteccién puede ser proporcionada.

El manguito del stent puede ser de grosor variable, proporcionandose el mayor grosor en la regiéon de base o de
brida del mismo para proporcionar una resistencia en el punto de unién. El grosor, por lo tanto, se puede reducir al
separarse de esa regién para proporcionar un grado de flexibilidad dada la necesidad de adaptarse a las pulsacio-
nes de la sangre a través de la arteria.

El manguito puede tener una envoltura exterior y una envoltura relativamente interior, teniendo la envoltura exterior
una construcciéon mas rigida que la envoltura interior, pudiendo estar configurada esta Ultima para proporcionar la
flexibilidad que se ha mencionado con anterioridad. En este sentido, la envoltura interior puede ser en forma laminas
para envolver la arteria, pero para permitir la flexion.

En una realizacién alternativa, el stent que se puede obtener por el procedimiento de la presente invencion esta
formada por una o mas partes de formacion en espiral con lo cual, cuando esta en posicién alrededor del vaso san-
guineo, le proporciona al mismo un soporte ajustado. Una ventaja de esta realizacién radica en su potencial para
ajustarse al vaso y reformarse en una espira enrollada en espiral para proporcionar un soporte unitario. En posicién,
la formacién en espiral puede formar bien una espira abierta 0 una espira cerrada y como consecuencia puede cons-
tituir una estructura como las anteriores que rodea al vaso sanguineo. Esta realizacién puede tener una 0 mas sec-
ciones, dependiendo de la longitud axial y de la forma requerida. Se proporcionan interconexiones adecuadas para
las secciones y pueden ser en forma de accesorios roscados o sus equivalentes en los que, cuando se aprieta, la
espira abraza y soporta el vaso sanguineo.

La forma en espiral del stent puede permitir el crecimiento de tejido en el interior de sus intersticios, por lo que sirve
para mejorar su integridad en relacibn con el vaso sanguineo y, concomitantemente, su resistencia.
La superficie interior del stent debe ser suave para asegurar que no se producen roces o abrasién y por razones
similares, la superficie exterior del stent deben ser tolerante de igual manera a las otras partes adyacentes del cuer-
po, por ejemplo, otros vasos sanguineos o la pared pericardial.

La superficie interior del stent puede ser contorneada o perfilada adecuadamente para minimizar el rozamiento o la
abrasion y para ayudar a la salida de metabolitos que pueden salir desde la superficie exterior del vaso sanguineo
en contacto con el stent. La superficie interior del stent en este caso puede ayudar al movimiento de los metabolitos
al espacio pericardico, posiblemente con un efecto peristaltico. Ademas, el contorno o la personalizacion de los stent
de esta manera ayuda a restringir el movimiento axial del vaso sanguineo, por ejemplo, la aorta, tendiendo con ello a
asegurar la contencién del vaso dentro de los limites del stent. El stent, por lo tanto, actia como una barrera meca-
nica para el movimiento axial, asi como el diametral, del vaso sanguineo.
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El material del que esta fabricado el stent debe poseer integridad estructural en términos de resistencia a la rotura,
resistencia a la flexién, resistencia a la traccién, porosidad a liquidos, distribucion de carga y seguridad general, en
especial cuando se debe montar en el misculo del corazén. Ademas el material debe poseer un grado de opacidad,
pero debe ser translicido con el fin de permitir que se realicen procedimientos de investigacion no intrusivos, por
ejemplo, escaneado por RMI. Sin embargo, el material debe ser resistente al efecto de los campos electromagnéti-
Cos.

El material también debe ser estable térmicamente, dada la naturaleza potencialmente variable de su entorno de
trabajo y tiene que ser biocompatible, en términos de su localizacién dentro de la estructura del cuerpo. En particular,
debe poseer biocompatibilidad liquida mecanica, quimica, térmica, proteinica, enzimatica y pericardica y resistencia
al ataque de cualquiera de estas fuentes.

El material del que puede estar fabricado el stent puede contener antibiéticos liberables gradualmente en el tiempo,
estando incorporados los elementos antibidticos durante la fabricacion del stent.

El material del que esta fabricado el stent es polimérico.

El material del que se puede fabricar el stent pueden ser polimérico, polipropileno, poliéster, PTFE o un homopolime-
ro de polioximetileno, tal como el disponible de Du Pont con el nombre de Delrin®, o un polietileno de peso molecular
ultra alto. Ademas, el material polimérico puede tener aplicado al mismo un bordado de material adecuado, por
ejemplo, material de sutura.

En general, el stent puede ser de forma tal que se pueda ajustar después de su aplicacién inicial al vaso sanguineo
afectado. Este ajuste puede ser capaz de iniciarse externamente del cuerpo del paciente y puede ser electrénico.

De acuerdo con la invencién, se proporciona un procedimiento de fabricacion de un stent para ajustarse morfologi-
camente a un vaso sanguineo. El procedimiento comprende las etapas de producir un modelo informatico en 3D a
partir de una imagen escaneada del vaso sanguineo al cual se aplicara en la practica el stent, y la produccion rapida
de prototipos del modelo informatizado en 3D en un material adecuado para proporcionar el stent o un molde para el
stent o un precursor del mismo, para que coincida morfolégicamente con el vaso sanguineo, que se caracteriza
porque el stent estd formado de un material polimérico, de tal manera que se pueda situar alrededor de y en relacion
morfoldgica con el vaso sanguineo.

Como se ha indicado mas arriba, el material del que esta fabricado el stent es polimérico y al mismo se le puede
aplicar una estructura de tejido o bordado hecha, por ejemplo, de hilo de sutura. Uno procedimiento para hacer la
forma morfologica del stent de acuerdo con la invencidn es generar una envoltura polimérica fina de forma apropiada
y a continuacién colocar sobre la misma una malla de material filamentoso para producir una envoltura bordada o
textil de su propia integridad inherente en la superficie de la envoltura polimérica, que actia como un formador del
stent. Una vez que el bordado se ha completado, el material polimérico se elimina por medios adecuados, por ejem-
plo, por medios térmicos, quimicos o solventes, dejando de esta manera el stent conformado morfolégicamente
constituido por la estructura tejida. Con el fin de que el stent sea susceptible de aplicacién a un vaso sanguineo,
seria necesario hacer una incision para permitir que el stent entrase de esta manera en el vaso y a continuacion,
volver a suturar los bordes libres para proporcionar una estructura de soporte completa que rodea al vaso.

En una realizacion adicional del procedimiento, de nuevo se produce una envoltura fina en 3 dimensiones a partir de
material polimérico que se conforma al perfil morfoldgico del vaso al que se destine el stent. El stent es generado por
termoformado, mecanizacion, creacién rapida de prototipo o un proceso similar y a continuacién se monta en una
maquina de control numérico por ordenador que tiene un control de ejes mdltiples. A continuacion se mecanizan
perforaciones adecuadas en la envoltura para proporcionar las aberturas necesarias y otras caracteristicas con las
propiedades mecanicas apropiadas. La mecanizaciéon se puede realizar utilizando uno o mas de una variedad de
procesos, es decir. corte por chorro de agua, corte por laser, taladrado u otros procedimientos de mecanizacion
apropiados.

Una realizacién todavia adicional del procedimiento implica el uso de un soporte flacido que imita la morfologia tridi-
mensional de la forma deseada y su aplicaciéon a una estructura bordada o tejida utilizando una maquina de control
numérico por ordenador que incorpora radios de soporte variables. Una vez que la capa de tejido bordada se en-
cuentre dispuesta sobre el soporte flacido, entonces la combinacién puede ser utilizada como el stent terminado con
formaciones de entrada adecuadas para su aplicacion al vaso sanguineo. El soporte flacido se disuelve dejando la
estructura tejida para su aplicacién de la manera que se ha indicado.

La imagen escaneada puede ser generada, por ejemplo, por medio de un procedimiento de MRI aplicado a la arteria
afectada del paciente y a continuacion es informatizada y se convierte en un disefio de stent. Otros procedimientos
de investigacion pueden ser adoptados para la etapa inicial de formacién de imagen, por ejemplo, MRA, CT de rayos
X, medicion del eco Doppler pulsado en 3D, es decir, una versién en 3D de la ecocardiografia 2D utilizada para la
medicién de la raiz adrtica, y cualquier otra técnica de imagen adecuada. Un software de CAD adecuado es utilizado
para crear el modelo en 3D personalizado requerido de la arteria afectada y a continuacion, esta imagen es utilizada
para la etapa de creacion rapida de prototipo. La creacion rapida de prototipo que convencionalmente se conoce en
su forma abreviada como "RP", se lleva a cabo en una maquina adecuada en la que se fabrica de un material ade-
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cuado una reproduccién tridimensional de la imagen de CAD. La reproduccién de RP puede proporcionar el stent
real o puede proporcionar el modelo a partir del cual se puede producir el stent. En este Gltimo aspecto, el modelo
puede ser utilizado para generar un molde a partir del cual el stent puede ser producido, en una forma similar al
proceso de "cera perdida". En cualquier caso, el stent generado de esta manera es personalizado para cada pacien-
te y contrasta fuertemente con los procedimientos actuales que utilizan stents aplicados internamente de tamafios
estandarizados.

El procedimiento de RP puede utilizar Estereo Litografia (SLA), Sinterizacién Selectiva por Laser (SLS), Curado
Sdélido (SOLIDER), fabricacion de Objetos Laminados (LOM), modelado por Deposicion Fundida (FDM) o mecaniza-
cion por Control Numérico Informatizado (CNC) para la produccion del stent.

La presente invencion se describira a continuacion solamente a titulo de ejemplo con respecto a los dibujos que se
acompafian, en los que:

La Figura 1 muestra una seccién horizontal tipica de un térax humano, indicando claramente las estructuras del
corazon.

La figura 2 muestra una seccion horizontal destacada digitalmente de la aorta ascendente tomada de una imagen
toracica por MRI.

La Figura 3 muestra una reconstruccion por CAD de una aorta ascendente y de un arco aortico.

La Figura 4 muestra una reconstruccion por CAD de una aorta ascendente y de un arco aértico posterior al suaviza-
do.

La Figura 5 muestra una superposicion de una reconstruccion por CAD de una aorta ascendente con uno de los
archivos de datos de origen MRI superpuesto en la posicion espacial correcta.

La Figura 6 muestra un soporte externo en dos piezas.

En la practica de la presente invencion, en primer lugar al paciente se le practica un escaner utilizando una unidad
médica estandar de MRI. Por ejemplo, se toman los escaner de la estructura afectada, por ejemplo, la aorta ascen-
dente, de tal manera que proporcionen imagenes adyacentes sustancialmente axiales con respecto al plano de la
aorta. Las imagenes de mala calidad pueden ser mejoradas por formacion de imagen multiple y promedio / superpo-
sicién de imagenes idénticas. En algunos casos puede ser apropiado sedar al paciente para mejorar la calidad de la
imagen. La Figura 1 muestra una seccion horizontal tipica de un térax humano que indica claramente las estructuras
del corazoén. El nimero de referencia 1 indica la columna vertebral en la parte posterior del térax, 2 indica el pulmén
izquierdo y 3 indica las estructuras del corazén.

Después de que las imagenes hayan sido tomadas, se transfieren a un ordenador PC estandar que ejecuta un soft-
ware de Disefio Asistido por Ordenador (CAD) en 3 dimensiones apropiado. Un numero de paquetes de CAD de
propiedad estan disponibles, algunos de los cuales son aptos para la reconstruccion de las estructuras anatémicas,
tales como la aorta ascendente. Las imagenes de rebanadas toracicas por MRI se procesan utilizando software de
analisis de imagenes para extraer la estructura deseada, en este caso la aorta ascendente (desde el anillo aértico al
arco aértico). La figura 2 muestra una seccién horizontal similar por RMI de un térax humano, incluyendo la columna
vertebral 1, el pulmén izquierdo, 2, el coraz6n3 y una seccion de la aorta ascendente destacada digitalmente 4.

A continuacion las rebanadas aérticas son reconstruidas con el software de CAD utilizando los datos de imagen y los
datos de posicién de los archivos de datos de MRI. La Figura 3 muestra una reconstruccion por CAD, incluyendo la
aorta ascendente 4, la raiz adrtica que contiene la valvula adrtica 5, el arco adrtico 6 y los origenes de la arteria
coronaria 7.

Se utilizan algoritmos de suavizado adecuados en el software de CAD para interpolar entre las sucesivas imagenes
de MRI para producir un modelo CAD contorneado naturalmente, Se debe tener cuidado, en el caso de la aorta
ascendente, para identificar y posicionar correctamente las arterias coronarias. Este proceso se realiza mejor me-
diante el examen de las imagenes por MRI por un anatomista / cirujano debidamente cualificado. La Figura 4 mues-
tra un modelo de CAD de la misma aorta ascendente 4, de la raiz adrtica 5, del arco aortico 6 y del origen coronario
7, después del suavizado.

El modelo de CAD puede ser validado por medio de algunos paquetes de CAD por la superposicion de datos de
imagen base de MRI en el modelo de CAD acabado. La figura 5 mas adelante muestra la superposicion de la re-
construccién por CAD con una rebanada por MRI de los datos de origen. Las estructuras visibles incluyen la parte
superior de la aorta ascendente 4 y el arco aértico 6.

El modelo por CAD puede ser utilizado entonces para la fabricacion de una herramienta a partir de la cual se puede
fabricar el stent. Dependiendo del procedimiento de fabricacion, el modelo fisico se puede fabricar de la siguiente
manera: El archivo del modelo de CAD se pueden transferir a una maquina apropiada de Creacion Rapida de Proto-
tipo , por ejemplo, una maquina de Estereolitografia (SLA) para producir un modelo fisico de la aorta ascendente con
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un polimero, por ejemplo, resina epoxi curable por UV. Este modelo puede ser utilizado para producir un molde de
caucho de silicona. El molde se puede utilizar para producir modelos de la aorta. Otras técnicas de fabricacion se
pueden utilizar, por ejemplo, sinterizacion selectiva por laser (SLS), mecanizacion por CNC, etc.

Los modelos fisicos producidos de esta manera se utilizan en un nimero de procesos de fabricacion para producir el
stent acabado:

1. Bordado: los datos dimensionales lineales se toman de una proyeccion en 2 dimensiones de la reconstruccion por
CAD en 3 dimensiones y se utilizan para producir un nidmero de componentes en una maquina de bordar estandar
controlada por ordenador. Los componentes se bordan con un hilo de sutura multifilamento de calidad médica, por
ejemplo, poliéster, para producir una red de estructura abierta. Los componentes son bordados en una lamina de un
polimero soluble en agua en la maquina de bordado por CNC. Después de la produccion, la ldmina soluble en agua
se disuelve y los componentes son cosidos unos a los otros, asumiendo su forma de tres dimensiones durante la
colocacion. El stent terminado se esteriliza entonces, por ejemplo, por calentamiento con vapor, irradiacion, etc.
antes de embalaje y del envio al cirujano para su implantacion. La Figura 6 muestra un stent externo fabricado en
dos componentes que, cuando se suturan uno al otro, asumen una forma en 3 dimensiones. Las dos piezas se ajus-
tan a la aorta ascendente 8 y a la raiz aértica 9 e incluyen el acceso fabricado dentro de la seccion de la raiz adrtica
para el origen coronario 10.

2. Termofijado: se obtiene un tubo de malla de estructura abierta de calidad médica de un polimero multifilamento,
termorretractil, de un diametro adecuado para ajustarse al mayor diametro exterior de la estructura que se debe
soportar. La reconstruccion por CAD en 3 dimensiones de la estructura se transfiere a una maquina de Creacién
Rapida de Prototipo, por ejemplo, Litoestereografia (SLA) o Sinterizacion Selectiva por Laser (SLS) y un modelo
fisico de 3 dimensiones es producido con un polimero adecuado, por ejemplo, un epoxido. Este modelo se utiliza
entonces para producir un molde, por ejemplo, un molde dividido en un material apropiado, por ejemplo, caucho de
silicona. A partir del molde se produce un patréon solido. Una seccion de tamafio adecuado del tubo de malla termo-
rretractil de polimero se desliza sobre el patrén y los dos componentes se disponen en un horno de laboratorio du-
rante el tiempo apropiado a una temperatura apropiada (para adaptarse a las caracteristicas del polimero en cues-
tion). Después de esta exposicion, el patrén y la malla de polimero son retirados del horno. El tubo de malla de poli-
mero se ha retraido para conformarse a la morfologia del patrén con un grado muy alto de precisién para formar el
stent externo. El stent se retira entonces del patrén, por ejemplo, cortando una linea axial a lo largo del stent en la
posicion anterior con respecto al térax del paciente. El stent es entonces esterilizado, empaquetado y enviado ade-
cuadamente al cirujano para su implantacion.

3. Deposicion en vacio: La reconstruccion por CAD en 3 dimensiones de la estructura corporal se transfiere a una
maquina de Creacién Rapida de Prototipo por medio de la cual se produce un modelo fisico en 3 dimensiones. Este
modelo es en si mismo poroso al gas o se utiliza para modelar una malla rigida, por ejemplo, una malla metalica,
que es porosa al gas. El patrén poroso al gas se monta en una maquina de fabricacion por deposicion en vacio en la
que se aspira el aire a través del modelo poroso al gas en el interior de una camara cerrada. Una "nube" de fibras
poliméricas adecuadas se introduce en la caAmara y se aspira en el exterior de la estructura porosa al gas por el flujo
de aire a través del patron. Cuando se ha formado un “fieltro” de fibras depositadas de grosor adecuado, controlable
por el tiempo y por la velocidad de alimentacion de las fibras, y la densidad, controlables por el caudal de aire a
través del patron poroso al gas, el patrén y su “fieltro” ayudante se transfieren a un horno en el que las fibras son
unidas térmicamente entre si por la exposicion en el citado horno durante el tiempo apropiado a una temperatura
apropiada, dependiendo ambos de la fibra de polimero seleccionada. Cuando el stent de fieltro consolidado se retira
del horno, se separa del patrén poroso al gas, por ejemplo, colapsando la estructura o cortando el stent, se esteriliza,
se empaqueta y se envia al cirujano.

En todos los casos, la implantacion quirdrgica es efectuada por medios convencionales utilizando procedimientos
quirdrgicos existentes para revelar la aorta ascendente desde el anillo adrtico al arco adrtico y acomodar las arterias
coronarias. Los citados medios podrian incluir, por ejemplo, sub-procedimientos quirirgicos tomados del procedi-
miento de Ross para exponer el anillo aértico.

El stent obtenido por el procedimiento de la invencion se conforma morfolégicamente a los contornos de la arteria
afectada y cuando se aplica proporciona con efectividad un manguito sujeto para soportar su exterior en contacto
sustancialmente completo con el mismo. En el caso de una raiz adrtica, la sujeciéon del manguito también proporcio-
na un ajuste de la valvula adrtica en términos de reposicionamiento del asiento de la valvula para restablecer o re-
forzar la integridad y para evitar fugas en esta localizacion, evitando asi la necesidad de reemplazar la valvula.

El stent obtenido por el procedimiento de la presente invencion no requiere el alto grado de cirugia invasiva asociado
con procedimientos quirtrgicos convencionales para la reseccion de la raiz aértica y el reemplazo de la valvula. De
manera importante, también cuando el stent esta en su lugar, aungue claramente esta en contacto con fluidos corpo-
rales y caracteristicas internas del pericardio y de las partes vecinas, su caracter externo significa que no esta en
contacto con la sangre. Esta faceta de la invencién es de gran beneficio en términos de evitar la posibilidad de infec-
cion que afecta el flujo sanguineo y también elimina o reduce significativamente la dependencia del paciente que ha
sido sometido al procedimiento exitoso, al cuidado posterior y las medicinas y el tratamiento asociados con las mis-
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mas. Ademas de estas ventajas, evitar la cirugia invasiva de este tipo es claramente menos traumatico para el pa-
ciente.

La cirugia de corazén que late se convierte asi en una posibilidad en virtud de la presente invencién, que proporcio-
na un stent a medida. De hecho, con algunas formas del stent, por ejemplo, la versién enrollada en espiral, se pre-
senta la oportunidad de cirugia minimamente invasiva con todas las ventajas acompafantes que esto ofrece, en
términos de procedimientos no invasivos con menos trauma al paciente y el cuidado y la medicacién postoperatorios.

Se podra apreciar que, si bien la presente invencion se ha descrito principalmente con referencia a la reseccion de la
raiz aodrtica, tiene una aplicaciéon mas amplia en general, para el tratamiento de aneurismas en cualquier vaso san-
guineo y en consecuencia, cualquier referencia en la presente memoria descriptiva a "arterias" se debe interpretar
en el contexto mas amplio de los vasos sanguineos en general.
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REIVINDICACIONES

Un procedimiento de fabricacion de un stent (8, 9, 10) para que se adapte morfolégicamente a un vaso
sanguineo (4, 5, 6, 7), comprendiendo el procedimiento las etapas de producir un modelo informatizado en
3D a partir de una imagen escaneada del vaso sanguineo al que se debe aplicar en la practica el stent, y la
creacion rapida de un prototipo del modelo informatizado en 3D en un material adecuado para hacer que el
stent 0 un molde para el stent o un precursor del mismo coincida morfolégicamente con el vaso sanguineo,
que se caracteriza porque el stent estd formado de una material polimérico de tal manera que se pueda
situar alrededor de, y en relacion morfoldgica con, el vaso sanguineo.

Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 1, que se caracteriza porque la imagen escaneada se
obtiene de un procedimiento que se selecciona entre los que siguen: MRI, MRA, CT de rayos X, formacién
de imagen de Eco Doppler pulsado en 3D, o un equivalente de cualquiera de los anteriores.

Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 1 6 2, que se caracteriza porque el modelo informati-
zado en 3D es generado utilizando software de disefio asistido por ordenador.

Un procedimiento de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1 a 3, que se caracteriza
porque el modelo informatizado en 3D se emplea en la etapa de creacion rapida de prototipo para generar
el stent en la forma sustancial en el que se va a implementar en un procedimiento quirargico.

Un procedimiento de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1 a 3, que se caracteriza
porque el modelo informatico en 3D se emplea en la etapa de creacion rapida de prototipo para generar un
precursor del stent, se toma un molde del precursor, y se forma entonces el stent en el molde.

Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 1, que se caracteriza porque se produce un stent bor-
dando la imagen en 3D sobre al menos un elemento de sustrato en 2D, y a continuacion, formando el stent
alrededor del vaso sanguineo con el elemento o elementos de sustrato y fijandolos unos a los otros para
proporcionar el stent.

Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 1, que se caracteriza porque un stent esta formado por
materiales poliméricos producidos para conformarse a la morfologia de la imagen en 3D en forma de una
fina envoltura, bordar una estructura de tejido en la envoltura, y eliminar la envoltura a continuacion de la fi-
nalizacion del bordado para proporcionar un stent constituido por la estructura bordado producida de esta
manera, que es morfolégicamente creado para ello.

Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 1, que se caracteriza porque un stent esta formado por
materiales poliméricos producidos para conformarse morfolégicamente a la imagen en 3D en forma de una
envoltura fina, montandose la envoltura en una maquina de control numérico por ordenador que tiene multi-
ples gjes, y la envoltura es mecanizada para proporcionar perforaciones adecuadas para acomodar vasos
sanguineos auxiliares.

Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 1, que se caracteriza porque un stent esta formado al
bordar un conformador substancialmente flacido que representa la morfologia en 3D del vaso sanguineo,
generando de esta manera el stent como una estructura tejida.

Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 1, que se caracteriza porque el stent resultante es un
stent personalizado.

Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 1, que se caracteriza porque el procedimiento com-
prende, ademas, las etapas de:

producir un patrén sélido a partir del modelo;
deslizar una seccién de un tubo de malla de polimero termorretractil sobre el patrén;

disponer el modelo y el tubo en un horno de laboratorio durante un tiempo apropiado a una tempe-
ratura apropiada, y

retirar el stent del patrén.
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FIGURA 1
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FIGURA 2
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FIGURA 3
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FIGURA 4
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FIGURA 5
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FIGURA 6
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