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DESCRIPCION
Endoprétesis vascular polimérica con memoria de forma
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere generalmente a dispositivos aptos para implante para el tratamiento terapéutico de
intervencion o cirugia vascular, y mas particularmente se refiere a una endoprotesis vascular polimérica con
memoria de forma.

Descripcion de la técnica relacionada

La técnica y la ciencia de la cirugia y terapia de intervencién han avanzado de forma continua hacia el tratamiento de
defectos internos y enfermedades por medio del uso de incisiones o accesos cada vez mas pequerios a través de la
vasculatura o las aberturas corporales con el fin de reducir la lesion de los tejidos que rodean al punto de
tratamiento. Un aspecto importante de dichos tratamientos implica el uso de catéteres para colocar los dispositivos
terapéuticos en el punto de tratamiento por medio de acceso a través de la vasculatura. Ejemplos de dichos
procedimientos incluyen la angioplastia transluminal, la colocacion de endoprétesis vasculares para reforzar las
paredes de los vasos sanguineos o similar y el uso de dispositivos vaso-oclusivos para tratar defectos de la
vasculatura. Existe una tendencia continua por parte de los que ponen en practica la técnica, para desarrollar
sistemas nuevos y con mas capacidad para dichas aplicaciones. Cuando se acoplan con los desarrollos de las
capacidades de tratamiento bioldgico, existe una necesidad creciente de tecnologias que mejoren el rendimiento de
los sistemas y dispositivos terapéuticos de intervencion.

Un campo especifico de la terapia de intervencion que ha sido capaz de usar ventajosamente los recientes
desarrollos de la tecnologia es el tratamiento de defectos neurovasculares. De manera mas especifica, a medida
que se han desarrollado materiales y estructuras mas pequefias y con mayor capacidad, el tratamiento de defectos
vasculares del cerebro humano que previamente no se podian tratar o constituian riesgos inaceptables por medio de
cirugia convencional, se ha vuelto mas flexible.

Normalmente las endoprotesis vasculares se implantan dentro del vaso sanguineo en estado contraido y se
expanden cuando se encuentran en su sitio en el vaso sanguineo, con el fin de mantener permeabilidad del vaso
sanguineo, y normalmente dichas endoproétesis vasculares se implantan montando la endoprotesis vascular sobre
una parte de globo de un catéter de globo, colocando la endoproétesis vascular en la luz del cuerpo, y expandiendo la
endoprotesis vascular hasta un estado expandido inflando el globo. Posteriormente, se desinfla el globo y se retira,
dejando la endoprétesis vascular en su sitio. No obstante, la colocacion, inflado y desinflado del catéter de globo es
un procedimiento complicado que implica riesgos adicionales mas alla de la implantacién de la endoprotesis
vascular, de manera que seria deseable proporcionar una endoprotesis vascular que se colocara mas facilmente en
el sitio objeto de tratamiento en un estado comprimido, y se expandiera para dejar la endoprétesis vascular en su
sitio.

Se conoce un numero de endoprétesis vasculares formadas a partir de materiales poliméricos con memoria, que se
transforman desde una configuracion comprimida hasta una configuracion expandida. Se conoce una endoprétesis
vascular convencional, por ejemplo, que proporciona una cubierta formada por un elastdmero con memoria tal como
un poliuretano, y una estructura de soporte que puede estar fabricada por medio de trenzado de hebras individuales
formadas por poliuretano sensible a la temperatura que es duro por debajo de 25 °C y que se ablanda por encima de
35 °C, de manera que a una temperatura ligeramente por debajo de la temperatura corporal, la endoprotesis
vascular cambia desde una configuracion comprimida hasta una configuracion expandida.

No obstante, las endoprétesis vasculares formadas por materiales poliméricos con memoria de forma normalmente
no proporcionan requisitos apropiados de resistencia estructural y radial mecanica para la endoprétesis vascular. Por
tanto, las endoprotesis vasculares se proporcionan cominmente con una estructura metdlica para proporcionar la
resistencia necesaria para que funcione como una endoprotesis vascular. Por tanto, seria deseable proporcionar una
endoprétesis vascular polimérica con memoria de forma que tenga una configuracion que proporcione una
resistencia estructural y radial mecanica apropiadas a la endoproétesis vascular, y que se pueda emplear sin precisar
el inflado y el desinflado de un catéter de globo, empujando la endoprétesis vascular en estado comprimido para el
despliegue en el punto de tratamiento, de manera que la endoprotesis vascular se pueda expandir para dejar la
endoprotesis vascular en su sitio. Seria deseable proporcionar una endoproétesis vascular formada por un polimero
con memoria de forma que tenga una temperatura de transicion vitrea (Tg) por encima de la temperatura corporal
con el fin de permitir una transicién controlada desde una configuracion comprimida hasta una configuracion
expandida, cuando se expone a la temperatura corporal, por medio de calentamiento controlado de la endoprétesis
vascular. La presente invencion satisface estas y otras necesidades.

El documento US 6.048.360 divulga una protesis que comprende una lamina enrollada expansible con un injerto
biocompatible fijado a la misma.
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El documento US 6.022.371 divulga una endoprotesis vascular que se puede cerrar mecanicamente con un diametro
expandido. Durante el uso, se puede montar la endoprétesis vascular de sujecion sobre un catéter de suministro de
endoprétesis vascular que incorpora una vaina de la cual se tira hacia atras. Una vez que el catéter se encuentra en
posiciéon, se puede tirar hacia atras de la vaina, permitiendo la expansion de la endoprétesis vascular.
Posteriormente, se puede retirar el catéter y, si se desea se puede usar un catéter de globo para expandir
cualesquiera células no sujetas de la endoprétesis vascular de sujecion.

Sumario de la invencion
De acuerdo con la invencién, se proporciona una endoprotesis vascular como se define en las reivindicaciones.

Por consiguiente, la invencion proporciona, en una primera realizaciéon, una endoprotesis vascular polimérica con
memoria de forma, que comprende un tubo sometido a extrusion que tiene un disefio de tipo armazén, y formado por
un polimero que tiene propiedades de memoria de forma. En un aspecto preferido actualmente, el polimero puede
ser un poliuretano que se puede comprimir desde una configuracion originalmente expandida con una forma
predeterminada para tener un diametro reducido con el fin de que encaje en el interior de un catéter o sistema de
suministro, y que pueda volver a su forma predeterminada y diametro expandido original tras calentamiento de la
endoprotesis vascular por encima de su temperatura de transicion vitrea. Por ejemplo, endoprotesis vascular puede
estar formada por un tubo sometido a extrusion, y se puede procesar para retirar los segmentos que dan lugar a un
disefio de tipo armazén para una mejor resistencia radial.

En una segunda realizacion, la invencion proporciona una endoprotesis vascular polimérica con memoria de forma,
que comprende un tubo tejido a partir de hebras sometidas a extrusion de un polimero que tiene propiedades de
memoria de forma. En un aspecto actualmente preferido, el polimero puede ser un poliuretano que se puede
comprimir a partir de una configuracion originalmente expandida con una forma predeterminada para que tenga un
diametro reducido con el fin de que encaje en el interior de un catéter o sistema de suministro, y que pueda volver a
su forma predeterminada y diametro expandido original tras calentamiento de la endoprotesis vascular por encima
de su temperatura de transicion vitrea.

En cada una de las realizaciones anteriores, tras la formacion de la endoprotesis vascular en su configuracion
expandida con una forma predeterminada, por medio de calentamiento de la endoprétesis vascular por encima de su
temperatura de transicion vitrea (Tg), la endoproétesis vascular de material con memoria de forma experimenta una
transicion hasta un estado gomoso y se puede comprimir con el fin de someterla a tension axial en la direccion distal
para que tenga un diametro reducido y una mayor longitud. En un realizacion actualmente preferida, se puede
comprimir la endoprétesis vascular de la invencion sobre una parte de montaje de un catéter impulsor para el
despliegue dentro de la vasculatura. En un aspecto preferido, el diametro externo del miembro impulsor sobre
cualquier lado de la endoproétesis vascular es menor que el diametro interno de la endoprétesis vascular en
configuracion expandida pero mayor que el diametro interno de la endoprétesis vascular en su configuracion
comprimida, mientras que el diametro externo de la parte de montaje del miembro impulsor sobre el cual se coloca la
endoprétesis vascular tiene un diametro reducido que es menor o igual que el diametro interno de la endoprétesis
vascular en su configuraciéon comprimida.

En el estado estirado, la endoprétesis vascular puede encajar dentro de un catéter u otro sistema de suministro para
el suministro a través de la vasculatura. Debido a que la endoprotesis vascular esta formada por un material con
memoria de forma, volvera a sus dimensiones y forma original para liberar la tension externa de compresion, si se
deja en reposo por encima de Tq. No obstante, antes de que la endoprétesis vascular pueda recuperar su forma y
dimensiones originales, se puede fijar en la configuracién comprimida y estirada y se puede montar sobre la parte de
montaje del catéter impulsor rebajando la temperatura del material por debajo de T,. Posteriormente, se puede
insertar la endoprotesis vascular en el interior de la vasculatura y se puede maniobrar hasta la ubicacién deseada
montada sobre el catéter impulsor, y se puede transferir calor a la endoproétesis vascular desde el catéter impulsor,
tal como por medio de transmision de energia de luz, a través de una tuberia de calor, conduciendo la electricidad a
través de una resistencia eléctrica, transmision de ondas electro-magnéticas de radio-frecuencia u ondas de ultra-
sonidos, u otros medios. La transferencia de calor provoca que la temperatura de la endoproétesis vascular aumente
de nuevo por encima de Ty y provoca que la endoproétesis vascular retorne al estado gomoso para expandirse
radialmente y retraerse axialmente hasta su forma y dimensiones originales, desplegando la endoprotesis vascular
en la vasculatura y permitiendo la retirada del catéter impulsor de la vasculatura.

Estos y otros aspectos y ventajas de la invencion resultaran evidentes a partir de la siguiente descripcion detallada y
de los dibujos adjuntos, que ilustran a modo de ejemplo las caracteristicas de la invencion.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una vista en planta de una primera realizacion de la endoprétesis vascular de la invencion
formada a partir de un tubo sometido a extrusién y procesada para retirar segmentos que dan lugar a un disefio
de tipo armazén, en una configuracion original expandida con una forma predeterminada.

La Figura 2 es una vista frontal de la endoproétesis vascular de la Figura 1.
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La Figura 3 es una vista en perspectiva de la endoprotesis vascular de la Figura 1.

La Figura 4 es una vista en perspectiva de la endoprétesis vascular de la Figura 1 en una configuracion
comprimida y estirada.

La Figura 5 es una vista en planta de una segunda realizacién de la endoprétesis vascular de la invencion
tejida a partir de hebras sometidas a extrusion, en una configuracioén original expandida con una forma
predeterminada.

La Figura 6 es una vista frontal de la endoproétesis vascular de la Figura 5.

La Figura 7 es una vista en perspectiva de la endoprotesis vascular de la Figura 5.

La Figura 8 es una vista en perspectiva de la endoprotesis vascular de la Figura 5 en una configuracion
comprimida y estirada.

La Figura 9 es una vista en planta de la endoprétesis vascular de la Figura 1 en una configuracion comprimida
y estirada y montada sobre un catéter impulsor para su colocacion en la vasculatura.

La Figura 10 es una vista en planta de la endoprotesis vascular de la Figura 1 en una configuracién comprimida
y estirada y montada sobre un catéter impulsor para su colocacion en la vasculatura.

La Figura 11 es una vista en planta de la endoprétesis vascular de la Figura 1 que muestra la endoprétesis
vascular en su configuracion expandida desplegada en la vasculatura, y que permite la retraccion de un catéter
impulsor.

La Figura 12 es una vista en planta de la endoprétesis vascular de la Figura 5 en una configuracion comprimida
y estirada y montada sobre el catéter impulsor de la Figura 9 para su colocacion en la vasculatura.

La Figura 13 es una vista en planta de la endoprotesis vascular de la Figura 5 que muestra la endoprétesis
vascular en su configuracion expandida desplegada en la vasculatura, y que permite la retraccion de un catéter
impulsor.

Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

Mientras se sabe que las endoprotesis vasculares formadas a partir de materiales poliméricos con memoria se
transforman desde una configuracion comprimida hasta una configuracion expandida, las endoproétesis vasculares
de materiales poliméricos con memoria de forma normalmente no proporcionan requisitos apropiados de resistencia
estructural y radial mecanica a la endoprétesis vascular, y en el pasado se han formado a partir de un polimero con
memoria de forma que tenia una temperatura de transicion vitrea (Tg) por debajo de la temperatura corporal,
haciendo la transicion desde la configuracion comprimida hasta la configuracion expandida mas dificil de controlar
cuando la endoprétesis vascular se expone a la temperatura corporal.

Como viene ilustrado en los dibujos, la invencion esta realizada por medio de una endoproétesis vascular polimérica
con memoria de forma para el tratamiento de un punto diana en una luz corporal, o un modificador de flujo
intravascular (IFM) que tiene un armazoén tubular, para su uso en el tratamiento de aneurismas tales como
aneurismas cerebrales o abdominales. Haciendo referencia a las Figuras 1-4, en una realizacién actualmente
preferida, la endoproétesis vascular polimérica con memoria de forma o IFM 20, que tiene un armazén tubular, esta
preferentemente formada por una pluralidad de miembros 22 de soporte anulares y una pluralidad de riostras
cruzadas 24 que intersectan la pluralidad de miembros de soporte anulares. Haciendo referencia a las Figuras 1y 2,
la endoprotesis vascular polimérica con memoria de forma puede estar formada a partir de un tubo sometido a
extrusion, y se puede procesar para retirar segmentos, tal como por medio de corte de una pluralidad de aberturas
26 en el tubo sometido a extrusidon con un laser, por ejemplo, para formar los miembros de soporte anulares de
interseccion y la pluralidad de riostras cruzadas, proporcionando un disefio de tipo armazén. En una realizacion
actualmente preferida, ilustrada en la Figura 3, el polimero con memoria de forma es un poliuretano que puede
adoptar una forma predeterminada que tiene un diametro expandido, tal como 3 mm, por ejemplo, tras el
calentamiento por encima de su Ty (temperatura de transicion vitrea), y un diametro reducido, mostrado en la Figura
4, tal como de aproximadamente 1 mm, por ejemplo, para encajar en el interior de un catéter o sistema de
suministro. En una realizaciéon actualmente preferida ilustrada en las Figuras 1, 3 y 4, las riostras cruzadas se forman
para extenderse en un angulo oblicuo con respecto a la pluralidad de miembros de soporte anulares.
Alternativamente, se podrian formar las riostras cruzadas con otros angulos, tal como intersectando ortogonalmente
con los miembros de soporte anulares, por ejemplo.

Haciendo referencia a las Figuras 5-8, en una segunda realizacién preferida, la presente invencién proporciona una
endoprétesis vascular tejida o modificador de flujo intravascular (IFM) 30 que se puede tejer a partir de hebras
sometidas a extrusion para formar una endoprétesis vascular polimérica con memoria de forma o IFM que tiene un
armazon tubular. Haciendo referencia a las Figuras 5 y 6, la endoprétesis vascular polimérica con memoria de forma
tejida se puede tejer a partir de hebras sometidas a extrusién formando una urdimbre 32 de riostras cruzadas y una
trama anular de miembros de soporte 34 formando hebras que se intersectan de forma ortogonal. Alternativamente,
la endoprétesis vascular polimérica con memoria de forma o IFM se puede tejer a partir de hebras sometidas a
extrusion formando una urdimbre longitudinal y una trama en espiral de hebras que se intersectan. En una
realizacion actualmente preferida, la endoproétesis vascular polimérica con memoria de forma tejida se forma a partir
de poliuretano que puede adoptar una forma predeterminada, mostrado en la Figura 7, que tiene un diametro
expandido, tal como 3 mm, por ejemplo, tras calentar por encima de su Ty (temperatura de transicion vitrea) y un
diametro reducido, mostrado en la Figura 8, tal como de aproximadamente 1 mm, por ejemplo, con el fin de encajarla
en el interior de un catéter o sistema de suministro.
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Haciendo referencia a las Figuras 9 y 12, la endoproétesis vascular polimérica con memoria de forma sometida a
extrusion o IFM 20, o la endoprotesis vascular polimérica con memoria de forma tejida o IFM 30, se pueden
introducir a través de un catéter de introduccion en el interior de un sitio diana de un vaso sanguineo objeto de
tratamiento con una configuracion estirada y comprimida, montando la endoprétesis vascular sobre un catéter
impulsor estirado o miembro impulsor 42 que tiene un extremo distal 43, para su colocacién en la vasculatura. Por
cuestiones de simplicidad, el extremo proximal del miembro impulsor no se muestra. EI miembro impulsor puede
estar formado por un miembro 6ptico de fibra, que tiene una parte 44 de conduccion 6ptica y una capa 46 de tampdn
externo. Como queda ilustrado en la Figura 9, preferentemente el miembro impulsor tiene un diametro externo
principal (OD1) con respecto a la mayoria de la longitud del miembro impulsor estirado, y una region distal del
miembro 6ptico de fibra que tiene al menos una parte de la capa tampdn externa retirada para proporcionar una
region 48 de asiento distal que tiene un diametro externo rebajado (OD2) que es menor que el diametro externo
principal, sobre el cual se puede montar la endoprotesis vascular polimérica con memoria de forma. En una
realizacion actualmente preferida, como queda ilustrado en la Figura 9, también se pueden proporcionar uno o mas
marcadores radio-opacos 50 sobre el miembro impulsor.

Haciendo referencia a las Figuras 10 y 12, en una configuraciéon comprimida y estirada montada sobre un miembro
impulsor para colocacién en la vasculatura, se puede colocar una endoprotesis vascular polimérica con memoria de
forma tubular sometida a extrusion o IFM 20, o una endoprotesis vascular polimérica con memoria de forma tejida o
IFM 30, en una luz corporal tal como un vaso sanguineo 52 en una ubicacion diana de una estenosis, introduciendo
la parte de asiento distal del miembro impulsor estirado y la endoproétesis vascular polimérica con memoria de forma
tubular montada sobre el mismo en el interior de una luz 54 del catéter de introduccion, colocando el catéter dentro
del vaso sanguineo u otra luz corporal de manera que la abertura distal del catéter se encuentre en posicion
proximal con respecto al punto diana objeto de tratamiento, y empujando la parte de asiento distal del miembro
impulsor estirado que transporta la endoprotesis vascular polimérica con memoria de forma tubular fuera de la
abertura distal 56 del catéter hasta el sitio diana objeto de tratamiento. Como queda ilustrado en las Figuras 11y 13,
se puede calentar la endoprotesis vascular polimérica con memoria de forma tubular tejida o sometida a extrusion o
IFM para provocar una transicién de la endoproétesis vascular polimérica con memoria de forma o IFM hasta la
configuracion expandida, desplegando de este modo la endoproétesis vascular polimérica con memoria de forma
tubular dentro del punto diana del vaso sanguineo o luz corporal, o dentro de un aneurisma y ocluyendo al menos
parcialmente la abertura entre el aneurisma y el vaso sanguineo parental, y permitiendo la retraccién del miembro
impulsor. Se puede calentar la endoprotesis vascular polimérica con memoria de forma o IFM provocando la
transmision de energia a través del miembro impulsor alargado para liberar la conexion entre el miembro impulsor y
la endoprotesis vascular polimerica con memoria de forma o IFM. En una realizacion actualmente preferida, el
miembro impulsor comprende un miembro 6ptico de fibra, de manera que se puede calentar la endoprotesis vascular
polimérica con memoria de forma conduciendo la energia de luz a través del miembro 6ptico de fibra hasta la region
de asiento del miembro impulsor alargado para calentar la endoprétesis vascular polimérica con memoria de forma o
IFM. Alternativamente, el miembro impulsor estirado puede ser una tuberia de calor, y se puede calentar la
endoprétesis vascular polimérica con memoria de forma o IFM conduciendo el calor a lo largo del miembro impulsor
estirado de tuberia de calor hasta la region de asiento del miembro impulsor estirado para calentar la endoprétesis
vascular polimérica con memoria de forma tubular. En otra realizacién alternativa, se puede calentar la endoproétesis
vascular polimérica con memoria de forma o IFM por medio de calentamiento de la endoprétesis vascular polimérica
con memoria de forma o IFM conduciendo electricidad a través de una resistencia eléctrica, transmisiéon de ondas
electro-magnéticas de radio-frecuencia (RF) u ondas de ultra-sonido u otro medio similar.

Resulta evidente a partir de lo anterior que aunque se han ilustrado y descrito formas particulares de la invencion, se
pueden llevar a cabo varias modificaciones sin alejarse del alcance de la invencién. Por consiguiente, no se pretende
que la invencion quede limitada, excepto por las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Una endoprétesis vascular polimérica con memoria de forma que tiene un armazon tubular (20) que comprende:

una pluralidad de miembros (22, 34) de soporte anulares; y

una pluralidad de riostras cruzadas (24, 32) que intersectan dicha pluralidad de miembros de soporte anulares,
teniendo la endoproétesis vascular polimérica con memoria de forma una configuracion comprimida a una
temperatura por debajo de la temperatura corporal y una configuracion alargada a una temperatura por encima
de la temperatura corporal y estando caracterizada por que;

la endoproétesis vascular polimérica con memoria de forma tiene una temperatura de transicion vitrea que esta
por encima de la temperatura corporal.

2. La endoprétesis vascular polimérica con memoria de forma de la reivindicacion 1, donde dicho armazoén tubular
(20) esta formado a partir de un tubo sometido a extrusion que tiene una superficie que define dicha pluralidad de
miembros (22) de soporte anulares, dicha pluralidad de riostras cruzadas (24) y una pluralidad de aberturas (26)
entre dicha pluralidad de miembros (22) de soporte anulares y dicha pluralidad de riostras cruzadas (24).

3. La endoproétesis vascular polimérica con memoria de forma de la reivindicacién 1, donde dicha pluralidad de
riostras cruzadas (24) se extienden con un angulo oblicuo con respecto a dicha pluralidad de miembros (22) de
soporte anulares.

4. La endoprotesis vascular polimérica con memoria de forma de la reivindicacién 2, donde dicho tubo sometido a
extrusion esta formado por un polimero que tiene propiedades de memoria de forma.

5. La endoprétesis vascular polimérica con memoria de forma de la reivindicacion 4, donde dicho polimero es
poliuretano.

6. La endoprétesis vascular polimérica con memoria de forma de la reivindicacion 1, donde dicho armazoén tubular
(30) esta formado a partir de hebras tejidas de dicha pluralidad de miembros (34) de soporte anulares y dicha
pluralidad de riostras cruzadas (32).

7. La endoprotesis vascular polimérica con memoria de forma de la reivindicacién 6, donde dicha pluralidad de
miembros de soporte anulares forman una trama anular, y dicha pluralidad de riostras cruzadas (32) se extiende
longitudinalmente y forma una urdimbre longitudinal.
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