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DESCRIPCION
Dispositivos para mejorar el gasto cardiaco

Campo de la invencidn

La presente invencion esta dirigida a la mejora del gasto cardiaco. Mas en particular, la invencion versa acerca de
dispositivos para establecer un conducto de flujo sanguineo desde el ventriculo izquierdo del corazén hasta la aorta
y mejorar el gasto cardiaco.

Antecedentes de la invencion

Una reduccion en el gasto cardiaco del corazoén, es decir, la capacidad reducida del corazon de impulsar sangre
oxigenada desde el lado izquierdo del corazdn, puede dar como resultado diversas anormalidades y enfermedades
del corazén. Esta reduccion del gasto es normalmente debida a una enfermedad valvular aédrtica. Existen dos
categorias principales de enfermedad de la valvula adrtica del corazon: estenosis y regurgitacion. La estenosis
implica el estrechamiento del flujo del tracto adrtico, lo que provoca una obstruccién a la sangre que fluye desde el
ventriculo izquierdo a la aorta ascendente. Como se ilustra en la Fig. 1A, la estenosis normalmente implica la
acumulacion de material calcificado 2 en las valvas valvulares 4, haciendo que se hagan mas gruesas y afectando a
su capacidad de abrirse por completo para permitir un flujo sanguineo directo adecuado. También puede producirse
una acumulacion estendtica 6 por debajo de las valvas valvulares 8, es decir, una estenosis subvalvular, como se
ilustra en la Fig. 1B. Una calcificacion grave puede afectar mucho al funcionamiento apropiado de la valvula adrtica
en la que se obstruye el flujo sanguineo. Por otra parte, la regurgitacion es el escape retrogrado de la sangre que
vuelve a través de la valvula cardiaca y al interior del ventriculo izquierdo durante la diastole. Tanto la estenosis
como la regurgitacion de la valvula adrtica disminuyen el gasto cardiaco, lo que puede dar lugar, en ultimo término, a
una hipertrofia del ventriculo izquierdo en la que aumenta el tamafio de la cavidad ventricular, lo que da lugar a una
disfuncion diastélica del ventriculo izquierdo, es decir, la capacidad reducida del ventriculo izquierdo para llenarse de
forma adecuada de sangre. La disfuncién diastolica es responsable de aproximadamente desde un 20% a un 40%
de las insuficiencias cardiacas.

Hay disponibles tratamientos quirirgicos para tratar la disfuncion diastolica del ventriculo izquierdo o sus
precursores (por ejemplo, valvula cardiaca defectuosa); sin embargo, estos tratamientos tienen sus inconvenientes.
Por ejemplo, el tratamiento mas habitual para valvulas adrticas estendticas es la sustitucion quirdrgica de la valvula
enferma, lo que puede ser muy invasivo, requiriendo la diseccion de la aorta del paciente. Un inconveniente
particular de los procedimientos convencionales de sustitucion de la valvula aértica es que requieren que el paciente
sea colocado en la maquina de corazén-pulmon (“con bomba”) en la que se para el corazén y se lleva a cabo la
cirugia a través de una abertura en el térax. Debido a que el éxito de estos procedimientos solo puede ser
determinado cuando el corazon esta latiendo, también se debe cerrar el corazon y se tiene que retirar al paciente de
la maquina de corazén-pulmén antes de que se pueda realizar la verificacion. Si se determina que los resultados son
inadecuados, se debe volver a poner al paciente en la derivacion cardiopulmonar y se debe volver a abrir la aorta.
Ademas, son bien conocidos los riesgos y las complicaciones asociados con una cirugia a corazén abierto, que
implica el uso de una derivacion cardiopulmonar, un pinzamiento cruzado adrtico y un paro cardiopléjico. Los
mayores riesgos son el aumento de probabilidad de hemorragia y de apoplejia. Ademas, los pacientes que se
someten a cirugias utilizando una derivacion cardiopulmonar a menudo requieren estancias hospitalarias
prolongadas y experimentan recuperaciones prolongadas. Por lo tanto, aunque ciertas cirugias cardiacas
convencionales producen resultados beneficiosos para muchos pacientes, muchos otros que podrian beneficiarse de
tal cirugia son incapaces o no estan dispuestos a someterse al trauma y los riesgos de procedimientos
convencionales.

Ademas de la sustitucion valvular, algunos pacientes también requieren la reconstruccion de la aorta debido a una
variedad de factores, por ejemplo, una diseccion adrtica y endocarditis. Estos conductos dotados de valvulas estan
integrados y permiten al cirujano fijar tanto la aorta como la valvula al mismo tiempo. Los conductos dotados de
valvulas también son utilizados junto con DAVI (Dispositivos de asistencia ventricular izquierda) para facilitar la
reduccion de carga del corazoén.

En los ultimos afios, se han desarrollado procedimientos de tipo minimamente invasivo para la cirugia de derivacion
de arteria coronaria que no requieren parar el corazén del paciente, ni el uso de una derivacion cardiopulmonar.
Aunque se han realizado intentos para tratar las valvulas aodrticas sin bomba por medio de procedimientos
endovasculares, por ejemplo, valvuloplastia con baléon endovascular, tales procedimientos Unicamente pueden
proporcionar un alivio parcial y temporal para un paciente con una valvula estendética. Ademas, una restenosis rapida
y una mortalidad elevada después de una valvuloplastia adrtica con balén casi han llevado al abandono de este
procedimiento.

Se ha dado a conocer un enfoque endovascular sin bomba para tratar valvulas adrticas regurgitantes (véanse las
patentes U.S. 3.671.979 y 4.056.854). El procedimiento implica complementar la valvula con una valvula cardiaca
mecanica colocada corriente abajo de la valvula adrtica nativa y de los ostia coronarios. Se administra la valvula
mecanica en la aorta por medio de un catéter insertado a través de la arteria humeral o femoral, y se mantiene

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2433276 T3

subsiguientemente por medio de un catéter de montaje que se extiende hacia fuera del sitio de entrada arterial.
Debido a muchas complicaciones e inconvenientes, no se pone en practica clinicamente este régimen de
tratamiento.

Por lo tanto, existe una creciente necesidad de dispositivos y técnicas minimamente invasivas para tratar pacientes
que padecen una disfuncion diastoélica. Como tal, es deseable proporcionar tal procedimiento que sea relativamente
sencillo y sea mas sencillo de llevar a cabo que los procedimientos convencionales de sustitucion valvular y reduzca
el tiempo y el coste del procedimiento. Ademas, es deseable proporcionar tales dispositivos y procedimientos que
obvien la necesidad de una derivaciéon cardiopulmonar, que puedan ser utilizados en un corazén palpitante, que
implica técnicas quirurgicas endovalvulares o menos invasivas, y que puedan ser utilizados por cirujanos.

El documento US-A-2001025643 da a conocer procedimientos y dispositivos que proporcionan un flujo sanguineo
transmiocardico o una revascularizaciéon coronaria para el tratamiento de aterosclerosis coronaria e isquemia
miocardica resultante al aumentar el flujo de sangre desde una o mas fuentes de sangre oxigenada dentro del
paciente hasta uno o mas sitios seleccionados en el sistema vascular arterial del corazén utilizando un canal para
mantener y regular el flujo sanguineo entre los mismos. Se crea un conducto dotado de valvulas o un canal
automantenido entre el reservorio del ventriculo izquierdo de sangre oxigenada y la arteria coronaria distal con
respecto a un area de obstruccion por medio de procedimientos quirurgicos y percutaneos. Preferentemente, el
conducto o canal automantenido regula de forma integral el flujo de sangre entre la fuente de sangre oxigenada y el
sitio seleccionado en el sistema vascular arterial del corazén en el que se desea un aumento del flujo sanguineo.

Sumario de la invencién

La presente invencion es un sistema para establecer una o mas vias de flujo sanguineo desde el ventriculo izquierdo
del corazoén hasta otra estructura nativa o protésica. Los presentes sistemas incluyen, en general, uno o mas de los
presentes conductos y valvulas para establecer una via o paso de flujo sanguineo desde el ventriculo izquierdo
hasta otra estructura nativa o protésica. También se dan a conocer dispositivos e instrumentos configurados en
particular para la implantacion quirtrgica sin bomba de tal o tales conductos y valvulas, al igual que los configurados
en particular para la administracién endovascular sin bomba y la implantacion de tal o tales conductos y valvulas.
Estos no forman parte de la invencion.

Los procedimientos divulgados, que tampoco forman una parte de la invencion, incluyen, en general, etapas para
establecer al menos una via o paso de flujo sanguineo extraventricular desde el ventriculo izquierdo hasta otra
estructura nativa o protésica. Mas en particular, los procedimientos divulgados incluyen administrar e implantar al
menos un conducto que se extiende externamente desde el vértice del corazén hasta la otra estructura. En un
procedimiento, se establece el conducto desde el ventriculo izquierdo hasta la aorta descendente. Algunos de los
procedimientos divulgados permiten la administracién quirirgica minimamente invasiva y la implantacion de tal o
tales conductos, mientras que otros procedimientos permiten la administracién endovascular y la implantacién de tal
o tales conductos.

También se dan a conocer kits que incluyen dispositivos y/o los sistemas de la invencion para llevar a cabo los
presentes procedimientos. Los kits pueden incluir, ademas, diversas herramientas e instrumentaciéon para implantar
los presentes dispositivos y sistemas.

Una caracteristica de la presente invencion es la provision de sistemas que pueden ser utilizados para facilitar la
funciéon de gasto cardiaco del ventriculo izquierdo. Una ventaja de la presente invencién es la eliminacion de la
derivacion cardiopulmonar para el tratamiento quirdrgico de la disfuncion ventricular izquierda. Otra ventaja con
respecto a los tratamientos convencionales es la sencillez y facilidad con la que se llevan a cabo los procedimientos.
Ademas, la presente invencion proporciona tiempos y gastos de procedimiento sustancialmente reducidos.

Estas y otras caracteristicas y ventajas de la invencion seran evidentes para los expertos en la técnica tras la lectura
de los detalles del presente sistema como se describe con mas detalle a continuacion.

Breve descripcion de los dibujos

Se proporcionan los siguientes dibujos y se hace referencia a los mismos en la totalidad de la descripcion siguiente,
en los que los niumeros de referencia hacen referencia a componentes similares en todos los dibujos:

Las Figuras 1Ay 1B ilustran una estenosis valvular y subvalvular, respectivamente, de la valvula aértica

La Fig. 2A ilustra una realizacion ejemplar de la presente invencion que establece una via de flujo desde el
ventriculo izquierdo de un corazén hasta la aorta descendente que tiene un conducto dotado de valvulas que se
extiende desde el ventriculo izquierdo hasta la aorta descendente. La Fig. 2B ilustra un circuito dotado de valvulas
que se extiende desde el ventriculo izquierdo hasta la aorta descendente. La Fig. 2C ilustra un sistema que incluye
un conducto que se extiende desde el ventriculo izquierdo hasta la aorta descendente y dos valvulas colocadas en la
aorta descendente. Las Figuras 2B y 2C no ilustran la invencion.
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Las Figuras 3A y 3B ilustran realizaciones ejemplares de sistemas de la presente invencion que establecen mas de
una via de flujo desde el ventriculo izquierdo de un corazén hasta la aorta descendente. La Fig. 3A ilustra tres
conductos de la Fig. 2C que se extienden en paralelo entre el ventriculo izquierdo y la aorta descendente y dos
valvulas colocadas en la aorta descendente. La Fig. 3B ilustra tres conductos dotados de valvulas de la Fig. 2A que
se extienden en paralelo entre el ventriculo izquierdo y la aorta descendente.

La Fig. 4 es una realizacion ejemplar de un conducto acodado de la presente invencion.

La Fig. 5A ilustra una realizacion de un dispositivo de acceso y de sellado de la presente invencion que emplea un
miembro de sellado con baldn. La Fig. 5B ilustra otra realizacion de un dispositivo de acceso/sellado de la presente
invencion similar al de la Fig. 5A pero que incluye, ademas, un mecanismo de tope posterior.

Las Figuras 6A y 6B ilustran el uso de otra realizaciéon de un dispositivo de acceso/sellado de la presente invencion.
Esta realizacion emplea un miembro de sellado de malla metalica.

La Fig. 7 ilustra una realizacion de un dispositivo de fijacion temporal de conducto de la presente invencion.

La Fig. 8A ilustra otra realizacién de un dispositivo de fijacion temporal. La Fig. 8B ilustra un acoplamiento operativo
del dispositivo de fijacion de la Fig. 8A con un conducto de la presente invencion.

La Fig. 9 ilustra una realizacion de un dispositivo de vaciado tisular.

La Fig. 10A es una vista en corte transversal de una realizacién de un dispositivo de fijacion permanente de un
conducto que muestra la fijacién de un conducto dentro del miocardio. La Fig. 10B ilustra una vista del dispositivo de
la Fig. 10A a lo largo de las lineas B-B de la Fig. 10A.

Descripcion detallada de la invenciéon

Como se ha mencionado anteriormente, la presente invencién incluye sistemas para establecer uno o mas
conductos de flujo sanguineo desde el ventriculo izquierdo del corazén hasta la aorta para compensar un ventriculo
izquierdo disfuncional.

Antes de que se describa con detalle la presente invencion, se debe comprender que la presente invencién esta
limitada a aplicaciones y realizaciones particulares descritas, segun puedan variar dentro del alcance de las
reivindicaciones adjuntas. Por ejemplo, la siguiente descripcion de la invencion esta descrita principalmente en el
contexto de establecer una conexion de comunicacion de fluido entre el ventriculo izquierdo del corazén y la aorta
descendente; sin embargo, también se concibe que tal descripcion, con ciertas modificaciones obvias de la
invencion, sea aplicable para tales conexiones entre el ventriculo izquierdo y otra estructura natural o nativa, por
ejemplo, la aorta ascendente; entre otra cavidad del corazén a otro conducto nativo de sangre, por ejemplo, desde el
ventriculo derecho a las arterias pulmonares; o desde otro érgano o vaso que transporta fluido a otro érgano o vaso
que transporta fluido. También se contempla que la presente invencion sea aplicable para establecer una conexion
de fluido entre una estructura natural o nativa a un dispositivo artificial o protésico, por ejemplo, un DAVI. También
se debe comprender que la terminologia utilizada en el presente documento Unicamente tiene el fin de describir
realizaciones particulares, y no se pretende que sea limitante, dado que el alcance de la presente invencion solo
estara limitado por las reivindicaciones adjuntas. Ademas, los procedimientos enumerados en el presente
documento, que no forman una parte de la invencion, pueden ser llevados a cabo en cualquier orden de los eventos
enumerados que sea légicamente posible, al igual que en el orden enumerado de eventos.

Cuando se proporciona un intervalo de valores, se comprendera que cada valor intermedio, hasta la décima de la
unidad del limite inferior, a no ser que el contexto dicte claramente lo contrario, entre el limite superior y el inferior de
ese intervalo y cualquier otro valor indicado o intermedio en ese intervalo indicado estd abarcado dentro de la
invencion. En la presente invencion también estan abarcados los limites superior e inferior de estos intervalos mas
pequefios que pueden estar incluidos independientemente en los intervalos menores, supeditados a cualquier limite
excluido especificamente en el intervalo indicado. Cuando el intervalo indicado incluye uno de los limites, o los dos,
los intervalos que excluyen cualquiera de los dos de los limites incluidos también estan incluidos en la invencion.

A no ser que se defina lo contrario, todos los términos técnicos y cientificos utilizados en el presente documento
tienen el mismo significado que entiende cominmente una persona con un nivel normal de dominio de la técnica a la
que pertenece la presente invencién. Aunque también se puede utilizar en la practica o la comprobacion de la
presente invencion cualquier procedimiento y material similar o equivalente a los descritos en el presente
documento, se describen ahora los procedimientos y materiales preferentes.

Definiciones

Las expresiones “corriente abajo” y “corriente arriba”, cuando son utilizadas en el presente documento con respecto
al sistema cardiovascular del paciente, hacen referencia a la direccion del flujo sanguineo y la direccion opuesta a la
del flujo sanguineo, respectivamente. En el sistema arterial, corriente abajo hace referencia a la direccion mas
alejada del corazén, mientras que corriente arriba hace referencia a la direccion mas cercana al corazon. Cuando se
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utilizan estas expresiones en el presente documento con respecto a un conducto, valvula u otro implante o la
colocacién del mismo, corriente abajo hace referencia a la porcién de tal conducto, valvula u otra estructura que se
encuentra mas alejada del corazén, y corriente arriba hace referencia a la porciéon de tal conducto, valvula u otra
estructura que se encuentra mas cerca del corazoén.

Los términos “proximal” y “distal”’, cuando son utilizados en el presente documento con respecto a instrumentos
utilizados en el procedimiento de la presente invencién, hacen referencia, respectivamente, a direcciones mas
cercanas y mas alejadas del cirujano que lleva a cabo el procedimiento.

Dispositivos y sistemas

Con referencia ahora a las Figuras 2A-C y 3A-C, se ilustran diversos sistemas ejemplares de disposiciones de
conducto y valvula en un uso operativo, es decir, en comunicacion de fluido entre el ventriculo izquierdo 12 del
corazoén 10 y la aorta descendente 18 para circunvalar la valvula adrtica 16. Como se indica por medio de las flechas
direccionales 30a, en un corazén de funcionamiento normal, el ventriculo izquierdo 12 bombea sangre a través de la
valvula adrtica 16 al interior de la aorta ascendente 14 que fluye en una direccion anterégrada al interior del tronco
braquiocefalico 34 hasta el cerebro y a través de la aorta descendente 18 hasta el resto del cuerpo.

La Fig. 2A ilustra un aparato 22 de la presente invencion que incluye un conducto 24 de dos piezas que tiene
porciones 24ay 24b, denominadas en su conjunto conducto 24. El conducto 24 tiene un primer extremo o extremo
corriente arriba 26 y un segundo extremo o extremo corriente abajo 28. El extremo corriente arriba 26 incluye una
porcion 36 de extension que, aqui, se extiende a través de la pared miocardica del corazén en el vértice 20 y termina
en una abertura 40. El extremo corriente arriba 26 incluye, ademas, un medio 38 de retencion o de fijacion que
puede adoptar una variedad de formas tales como un anillo externo de retencién o un reborde radial que puede ser
suturado, pegado, sujetado firmemente o grapado o similar a la superficie epicardica del corazén. De forma
alternativa, el medio 38 de retencion o de fijacion puede estar colocado de forma interna en el interior del ventriculo
izquierdo. Tal medio interno de fijacion o de retencidon puede adoptar la forma de un reborde o anillo interno de
retencion que puede ser fijado a la superficie endocardica del ventriculo izquierdo de una forma similar a la de la
descrita anteriormente con respecto a un anillo externo de retencion o puede ser mantenido en su lugar mediante la
presion en el interior del ventriculo izquierdo y mediante la constriccion del miocardio.

Todas las configuraciones del extremo corriente abajo 28 tienen una abertura en el mismo, sin embargo, la
construccion exacta del extremo corriente abajo 28 del conducto 24 depende de la estructura a la que va a ser
conectado. Por ejemplo, cuando la estructura es la aorta descendente, como en la Fig. 2A, el extremo corriente
abajo 28 puede estar configurado para que tenga un extremo libre que sea fijable por medio de un procedimiento de
anastomosis, es decir, utilizando suturas 42, imanes u otros conectores anastomoéticos conocidos en la técnica.
Cuando se va a fijar el extremo corriente abajo 28 a un DAVI u otro dispositivo, se requieren ciertas configuraciones
alternativas obvias del extremo 28. El aparato 22 incluye, ademas, una valvula 44 que esta colocada en la longitud
del conducto 24 entre los extremos 26 y 28. La valvula 44 sirve para proporcionar un flujo unidireccional de fluido o
sangre en la direccion de la flecha 46 durante un funcionamiento sistélico del corazén, proporcionando, de ese
modo, un flujo retrégrado en la aorta descendente 18 al cerebro, como se indica mediante la flecha 32, al igual que
un flujo anterogrado al cuerpo, como se indica mediante la flecha 30a. Durante la fase diastdlica del corazoén, se
cierra la valvula 44. Aqui, la valvula 44 sirve de union para la interconexion de porciones separadas 24a y 24b de
conducto, sin embargo, se puede proporcionar tal unién en otras ubicaciones en la longitud del conducto 24. Aunque
se muestra una porcion de la valvula 44 fuera del conducto 44, la valvula 44 puede estar configurada para estar
completamente dentro del conducto 24, de forma que el conducto 24 sea una pieza unitaria sin costuras.

La Fig. 2B muestra la configuracion de un aparato que no forma una parte de la presente invencion. El aparato 50
incluye un conducto 52 de una Unica pieza que tiene un primer extremo o extremo corriente abajo 54 y un segundo
extremo o extremo corriente arriba 56. El extremo corriente abajo 54 esta configurado de forma similar al extremo
corriente abajo 28 de la Fig. 2A. El extremo corriente arriba 56 tiene una porcién 58 de extension que se extiende a
través de la pared del corazén y en comunicacion de fluido con la cavidad ventricular izquierda 12. Aqui, hay ubicada
una valvula 60 dentro de la porciéon 58 de extension en vez de en el conducto 52, de forma que se encuentre
sustancialmente adyacente a la abertura apical. Durante la funcioén sistolica del corazon, la valvula 60 dirige el flujo
sanguineo al interior del conducto 52 en la direccion de la flecha 62 y al interior de la aorta descendente 18 tanto en
la direccion anterégrada (flecha 30a) como retrégrada (flecha 32). Durante la funcion diastolica, la valvula 60
permanece cerrada.

La Fig. 2C ilustra otra configuracion mas de un aparato o sistema que no forma una parte de la presente invencion.
Aqui, el sistema incluye un conducto 70 de una Unica pieza que tiene extremos corriente arriba y corriente abajo 74 y
76, respectivamente, que son similares a sus componentes correspondientes en la Fig. 2A. El conducto no esta
dotado de valvulas, pero en su lugar, se han implantado operativamente dos valvulas unidireccionales 72y 78 en la
aorta descendente 18 en lados opuestos del extremo corriente abajo 76 del conducto 71. Durante la funcion sistdlica
del corazén, la valvula 72 proporciona un flujo sanguineo desde el conducto 70 en una direccion retrégrada (flecha
32) mientras que la valvula 78 proporciona un flujo sanguineo desde el conducto 70 en una direccidon anterégrada
(flecha 30a). Durante la funcién diastdlica, ambas valvulas estan cerradas.
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Con referencia ahora a las Figuras 3A y 3B, se ilustran otros sistemas de la presente invencion, teniendo cada uno
una pluralidad de conductos que se extienden desde el ventriculo izquierdo hasta la aorta descendente. Aunque se
ilustra cada uno de estos sistemas con tres conductos, se puede utilizar cualquier nimero necesario o apropiado de
conductos. Ademas, aunque se ilustra que los conductos son paralelos entre si, son posibles otras disposiciones,
por ejemplo, cada conducto puede ser tangencial con cada uno de los otros dos conductos, y puede estar colocado
de forma radial en torno a la aorta descendente.

En la Fig. 3A, se proporciona un sistema 80 que no forma una parte de la invencién en el que cada uno de sus tres
conductos 82a, 82b, y 82c tiene una configuracion similar a la del conducto 71 de la Fig. 2C. El sistema 80 incluye,
ademas, dos valvulas 88 y 90 colocadas en la aorta descendente, estando colocada la valvula 88 corriente arriba de
las aberturas 92 del extremo corriente abajo y estando colocada la valvula 90 corriente abajo de las aberturas 92 del
extremo corriente abajo. En la Fig. 3B, se proporciona un sistema 90 en el que cada uno de sus tres conductos 92a,
92b, y 92c tiene una configuracion similar a la del conducto 24 de la Fig. 2A, en la que cada uno tiene una valvula
94a, 94b y 95c, respectivamente, en su luz.

Preferentemente, se pueden determinar el nimero de conductos y el tamafio del o de los conductos en funcién del
grado de estenosis, el area ideal de accesof/fijacion y otros factores diversos.

Conductos

Los conductos de la presente invencion pueden ser tan rigidos o flexibles como desee el cirujano o sea necesario
para la aplicacion de interés. Ciertas realizaciones de conductos son sustancialmente flexibles en la mayoria de su
longitud, de forma que se acomode el movimiento de los latidos del corazén y de la anatomia adyacente pero son lo
suficientemente rigidos como para soportar una deformacion resultante de las fuerzas causadas por la contraccion
del miocardio. Tales realizaciones pueden proporcionar algo de rigidez en sus extremos para establecer una
conexién mas fija entre las estructuras. Ciertas realizaciones adicionales pueden ser sustancialmente rigidas en su
longitud. La flexibilidad/rigidez de un conducto particular dependera en parte de la aplicacion de interés y del tipo y
de la ubicacion de la estructura a la que esta conectado el extremo corriente abajo del conducto. En otras
realizaciones, los conductos pueden estar compuestos de tejido bioldgico y adoptaran las caracteristicas del tejido
base, a no ser que se traten o refuercen de otra manera.

El tipo de material utilizado para los conductos también dependera de la flexibilidad/rigidez deseada de los
conductos. Se pueden utilizar los conductos artificiales convencionales utilizados con DAVI, tales como los dados a
conocer en la patente U.S. 6.001.056. Estos conductos estan fabricados de un tejido flexible, tricotado o de calada
de tereftalato de polietileno, de polipropileno o de PTFE. El material flexible puede estar formado sobre una
estructura enrollada. En ciertas realizaciones, los conductos estan sellados con un material de sellado
biocompatible, o impregnados con el mismo. Por ejemplo, el sellante puede comprender un revestimiento delgado
de colageno biocompatible en la pared interna de la luz para hacer al tejido mas resistente a las fugas. Finalmente
se absorbe el revestimiento de colageno en el torrente sanguineo del paciente y es sustituido por un revestimiento
natural de células sanguineas, proteina sérica y otros elementos de la sangre que imitan el endotelio. Para
conductos mas rigidos, el conducto esta formado, preferentemente, de titanio u otro material biocompatible liso para
resistir la formacién de trombos. La superficie externa del conducto puede estar revestida o envuelta con un material
de induccién de crecimiento tisular para facilitar la adhesion al conducto por parte de tejidos adyacentes. En la
patente U.S. n° 5.984.956 se da a conocer un ejemplo de tal conducto. Para conductos a base de tejido, se puede
utilizar una variedad de autoinjertos, homoinjertos, xenoinjertos para el conducto.

Los conductos también pueden tener la capacidad de difundir farmacos u otros agentes a una tasa controlable al
interior de la luz del conducto, en particular en el sitio de la valvula. Se pueden afadir uno o mas agentes
terapéuticos al tejido del conducto durante el procedimiento de fabricacién o se puede aplicar un revestimiento que
contenga tales agentes terapéuticos al conducto después de que ha sido fabricado por medio de pulverizacion,
tratamiento por inmersion u otro medio adecuado. Los agentes terapéuticos adecuados para ser utilizados con las
presentes fijaciones incluyen, sin limitacion, dexametasona, tocoferol, fosfato de dexametasona, aspirina, heparina,
cumarina, uroquinasa, estreptoquinasa y TPA, o cualquier otra sustancia trombolitica adecuada para evitar una
trombosis en los puntos de fijacion, o en torno a los mismos, al tejido y la valvula. Los presentes conductos también
pueden incluir materiales tales como paralyne u otros sustratos hidréfilos que son biolégicamente inertes y reducen
la friccion superficial.

Ademas, los conductos pueden estar configurados para permitir una visualizacion fluoroscopica mientras se
administran y se colocan operativamente los conductos. Los conductos pueden comprender uno o mas materiales
radioopacos afadidos al tejido del conducto durante el procedimiento de fabricacion o se puede aplicar al conducto
un revestimiento que contiene material radioopaco después de que ha sido fabricado. De forma alternativa, el
conducto puede estar dotado de uno o mas marcadores radioopacos. Se puede utilizar cualquier material adecuado
capaz de impartir radioopacidad, incluyendo, sin limitacién sulfato de bario, triéxido de bismuto, yodo, yoduro, éxido
de titanio, 6xido de circonio, metales tales como oro, platino, plata, tantalio, niobio, acero inoxidable, y
combinaciones de los mismos.
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Los conductos de la presente invencion pueden tener cualquier forma adecuada tal como un codo o forma de L, una
forma de S o, cuando sean sustancialmente flexibles, pueden adoptar cualquier forma deseable tras su implantacion
en un paciente. Las dimensiones de diametro y de longitud total de un conducto particular dependeran de la
aplicacion de interés, la ubicacion y el tamafrio de la estructura a la que va a ser fijado el extremo corriente abajo del
conducto; y el numero de conductos que va a emplearse. Por ejemplo, si se utiliza un Unico conducto, tal como los
ilustrados en las Figuras 2A, 2B y 2C, para interconectar el ventriculo izquierdo con la aorta descendente, el
diametro del conducto se encuentra, tipicamente, en el intervalo desde aproximadamente 17 mm hasta
aproximadamente 33 mm, y mas tipicamente en el intervalo desde aproximadamente 19 mm hasta
aproximadamente 31 mm. Normalmente, la longitud total de tal conducto se encuentra en el intervalo desde
aproximadamente 5 cm hasta aproximadamente 15 cm, y mas normalmente en el intervalo desde aproximadamente
7 cm hasta aproximadamente 12 cm. Sin embargo, si se emplean las realizaciones del sistema de las Figuras 3Ay
3B, el diametro de tales conductos se encuentra tipicamente en el intervalo desde aproximadamente 4 cm hasta
aproximadamente 10 cm, y mas tipicamente en el intervalo desde aproximadamente 5 mm hasta aproximadamente
10 mm. Aunque las longitudes de los varios conductos pueden variar entre si, normalmente se encontraran en los
intervalos enumerados para los sistemas de un Unico conducto.

En la Fig. 4 se ilustra el conducto para su uso segun los principios de la presente invencion. Se muestra que el
conducto 100 tiene tres componentes separados pero conectables, una porcion apical 102 de fijacién, una porcion
104 de transicién o acodada y una porcioén 106 de extension o injerto. La porcion apical 102 de fijacién comprende el
extremo corriente arriba del conducto 100. La porcién 102 incluye una extension 108 interna que esta retenida en la
pared miocardica, un anillo externo 110 de retencién, como se ha descrito anteriormente, y un extremo roscado 112
para un acoplamiento roscado con el extremo corriente arriba 114 de la porcion acodada 104. La configuracion de
codo de la porcién acodada 104 puede ser dirigida de forma selectiva con respecto al eje longitudinal definido por la
porcién 102y, por lo tanto, es dirigible de forma selectiva con respecto al ventriculo izquierdo para facilitar la fijacion
de la porcion 106 de injerto a una estructura en una ubicacion corriente abajo. El angulo definido por la porcion
acodada 104 puede ser cualquier angulo adecuado para la aplicacion de interés, pero normalmente varia desde
aproximadamente 45° hasta aproximadamente 135°. La porciéon acodada 104 tiene un orificio o abertura 120 sellable
dotado de valvulas que proporciona un acceso al interior del conducto 100 a lo largo del eje longitudinal definido por
la porcién 106. El acceso dotado de valvulas o sellable permite la insercion de herramientas para ser utilizadas
durante el procedimiento de implantacion que van a ser administradas corriente arriba al ventriculo izquierdo y/o
corriente abajo a la aorta descendente mientras se evita la pérdida de sangre. La porcion acodada 104 tiene un
segundo extremo o extremo corriente abajo 116 configurado para acoplarse con la porcién 106 de injerto. Aqui, se
proporciona la porcion 106 de injerto como una estructura tubular flexible. El extremo corriente abajo abierto 118 de
la porcién 106 de injerto puede ser anastomosado o conectado de otra manera a la luz de un vaso o a la cavidad de
un o6rgano o dispositivo. Se puede colocar una valvula (no mostrada) en cualquier ubicacion adecuada como se ha
descrito anteriormente, por ejemplo, entre la porcion acodada 104 y la porcion 106 de injerto o en el extremo
corriente abajo 118 de la porcién 106 de injerto.

Valvulas

Se puede utilizar cualquier valvula adecuada, preferentemente una valvula mecanica, con los sistemas de la
presente invencion. Las valvulas cardiacas mecanicas incluyen valvulas de bola enjaulada tales como las valvulas
Starr-Edwards, valvulas bivalvas tales como las fabricadas por St Jude, y valvulas de disco basculante tales como
las valvulas Bjork-Shiley, Medronic-Hall y Omniscience. Cada una de estas valvulas esta fijada a un anillo de
costura, normalmente fabricado de Dacron.

En uso con la presente invencion, se puede utilizar el anillo de costura para fijar la valvula, sola o con un conducto
fijado, en la ubicacién deseada, o puede ser modificada de otra forma para ser fijada en el interior de la luz de un
conducto. De forma alternativa, se puede fabricar integralmente una valvula dentro de un conducto. EI ndmero
exacto y la colocacion de las valvulas con respecto al conducto dependeran de la aplicacion y de las estructuras
especificas que estén siendo interconectadas. Por ejemplo, se puede colocar una valvula en la porcién apical (es
decir, el extremo corriente arriba) de un conducto, de forma que, tras la implantacién, se encuentra ubicada bien en
la superficie del epicardio, bien dentro del miocardio o bien adyacente a la pared interior del ventriculo (véase la Fig.
2B). De forma alternativa, la valvula puede estar colocada en el extremo corriente abajo de un conducto, de forma
que, tras la implantacion, esté ubicada bien en la aorta descendente o bien externa pero adyacente al sitio de fijacion
del conducto en la aorta descendente (véanse las Figuras 2A y 2B). ademas, como se ha expuesto con respecto a
las Figuras 2C y 3A, las valvulas pueden estar implantadas con la aorta descendente independientemente del
conducto. Finalmente, en ciertas realizaciones de la presente invencioén, la valvula puede ser insertable en la luz del
conducto, y puede ser posicionable de forma selectiva en la misma. Esta realizacion, como se expone a
continuacion, facilita la fijacion del conducto a los 6rganos o estructuras interconectados antes de la insercion y de la
colocaciéon permanente de la valvula.

Procedimientos y dispositivos para mejorar el gasto cardiaco

Los procedimientos dados a conocer, que no forman una parte de la invencion, estan dirigidos a la mejora del gasto
cardiaco, e implican la implantacion de los sistemas y dispositivos descritos anteriormente. Los procedimientos de
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implantacién son llevados a cabo con el uso de diversos dispositivos y herramientas para la administracion y la
fijacién del sistema y de los presentes dispositivos, por ejemplo, conductos, valvulas, conducto dotado de valvulas,
etc., que permiten que se lleve a cabo la implantacion sin una derivacion cardiopulmonar y mientras el corazén del
paciente esta latiendo. Algunos de los procedimientos emplean una vision directa, es decir, un enfoque quirdrgico, o
asistida endoscopicamente, mientras que otros son llevados a cabo de forma endovascular con fluoroscopia. Aun
otros implican una combinacién de ambos enfoques.

Se describiran con detalle ahora los diversos procedimientos con ilustraciones y descripciones de diversas
herramientas ejemplares de implantacién que pueden ser utilizadas opcionalmente para llevar a cabo las etapas de
los procedimientos de implantacién. Se deberia hacer notar que aunque se ha hecho un intento por describir
procedimientos con tanta amplitud como sea posible, pueden variar ciertas acciones y etapas de la descripcion
dependiendo de ciertos factores incluyendo, sin limitaciéon a la aplicacion de interés, si se emplea un conducto de
una unica pieza o de multiples piezas, si la valvula es integral con el conducto, si no es integral, el nimero y la
ubicacion de las valvulas que van a ser colocadas, la preferencia del cirujano, etc.

Enfoques directo/endoscépico

Se describira genéricamente un enfoque quirdrgico directo y/o endoscopico, excepto cuando sea indicado, en el
contexto del uso de cualquier realizacion del conducto de la presente invencion. Ademas, en la siguiente
descripcion, se describe primero la conexion corriente arriba o ventricular del conducto y en segundo lugar se
describe la conexion corriente abajo o adrtica, sin embargo, no se requiere tal orden y se pueden llevar a cabo las
etapas en orden inverso.

Inicialmente, se practica un acceso a través de la cavidad toracica para exponer el ventriculo izquierdo incluyendo el
vértice del corazén y la aorta descendente. Se puede practicar un acceso directo por medio de cualquier incision
apropiada incluyendo una esternotomia, toracotomia o minitoracotomia o similar. Un enfoque es colocar al paciente
en la posicion decubito lateral derecha y entrar en el térax a través del quinto espacio intercostal. De forma
alternativa o adicional, se pueden colocar uno o mas orificios en la cavidad toracica, tal como entre costillas
adyacentes, para la administracion de un endoscopio y otra instrumentacion.

A continuacion, se selecciona una ubicacion apropiada en el vértice, o sustancialmente adyacente al mismo, para la
fijaciéon del conducto. Esto puede conseguirse por medio de una evaluacion externa de la region apical que implica
una valoraciéon visual y/o tactil del corazéon. También se puede determinar esta etapa mediante un medio
endovascular, tal como mediante el uso de sistemas de guiado/formacion de imagenes basados en catéteres, por
ejemplo, formacién de imagenes fluoroscopicas, que son bien conocidos en la técnica. Se expone tal medio
endovascular de valoracion y de seleccion de un sitio corriente arriba de fijacion del conducto con mas detalle a
continuacién con respecto a los procedimientos endovasculares de la presente invencion.

A continuacioén, se practica una abertura dentro del miocardio en la fijaciéon corriente arriba seleccionada en el
ventriculo izquierdo. La técnica de Seldinger proporciona una forma conveniente de establecer un acceso inicial al
interior del ventriculo izquierdo mientras que se minimiza la pérdida de sangre a través del sitio de entrada. Con la
técnica de Seldinger, se introduce una aguja de pequefio calibre a través de la pared del miocardio y se introduce
una guia a través de la aguja y es administrada al interior de la cavidad ventricular izquierda. Después de una
colocacién apropiada de la guia, se retira el agua y se deja en su lugar el extremo distal de la guia dentro de la
pared del corazén para proporcionar una sonda o un “carril” sobre los que se pueden administrar otros dispositivos o
herramientas.

En este punto del procedimiento, el orden de las etapas subsiguientes depende, en general, del tipo de conducto
que esté siendo utilizado. Para ciertas realizaciones de conducto, es preferente expandir o dilatar la abertura
definida por la guia colocada antes de fijar el conducto al ventriculo izquierdo. Sin embargo, para hacerlo, es
necesario garantizar que un minimo de sangre escapa del ventriculo izquierdo que esta bombeando activamente. En
consecuencia, se administra en primer lugar un medio de sellado sobre la guia al interior de la cavidad ventricular
izquierda.

Las Figuras 5A y 5B ilustran mecanismos de sellado con balén colocados operativamente en el ventriculo izquierdo
130 de un corazén y que son adecuados para ser utilizados con los presentes procedimientos. EI mecanismo de
sellado incluye un catéter 132 y un balon inflable 134 en el extremo distal del catéter 132. Hay una luz 136 de la guia
que se extiende en la longitud del catéter 132 y del balén 134 para acomodar la guia 140 sobre la que son
trasladados el catéter 132 y el balén 134, en un estado desinflado, hasta que se coloca operativamente el balén 134
dentro de la pared ventricular izquierda. Una vez se encuentra en la cavidad ventricular izquierda, se infla el balén
134 por medio de una luz de inflado (no mostrada), que se extiende en la longitud del catéter 132. Cuando se infla,
el balén 134 sella sustancialmente la abertura en el ventriculo izquierdo 130. EI mecanismo de sellado de la Fig. 5B
es similar al de la Fig. 5A pero incluye, ademas, una copa, una proteccion o una placa expansibles 138 en torno al
lado proximal del baléon 134 que se expande tras el inflado del balén 134 para proporcionar un tope posterior
sustancialmente rigido que actua para proteger al baldn y para evitar una penetracion excesiva (y minimizar el riesgo
de perforacion) de otras herramientas utilizadas para el procedimiento de implantacion.
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Las Figuras 6A y 6B ilustran otro medio 150 de sellado adecuado para ser utilizado con la presente invencion. El
medio 150 de sellado incluye un catéter 152 que tiene una malla metalica o cesto de nitinol expansibles 154
revestido, preferentemente, con un material flexible impermeable a los fluidos. En un estado no expandido o no
desplegada, el cesto 154 tiene un perfil reducido, como se muestra en la Fig. 6A, que es posicionable en el interior
del catéter 152 y administrable sobre la guia 156 a través de la abertura en la pared ventricular 160 definida por la
guia 156. Una vez dentro de la cavidad ventricular izquierda, como se muestra en la Fig. 6B, se puede expandir la
malla metalica 154 para formar un sello sobre la pared interna, o al nivel de la misma, al igual que para proporcionar
un tope posterior.

Aunque se pueden llevar a cabo las etapas de sellado con una visualizacion fluoroscépica para guiar de forma
apropiada el mecanismo de sellado en el ventriculo izquierdo, se pueden utilizar otros medios para determinar
cuando ha entrado por completo el medio de sellado en el ventriculo izquierdo. Por ejemplo, se puede proporcionar
una luz de informacién de retorno en los catéteres de los dispositivos de sellado que acaban de ser descritos que
permite que un volumen muy pequefio de sangre gotee del ventriculo izquierdo, indicando, de ese modo, que se ha
alcanzado la cavidad ventricular izquierda.

Una vez se ha establecido un acceso y hay un miembro de sellado en su lugar, se puede fijar o implantar un
conducto dentro del miocardio, en el que se abre, se extirpa o se vacia una seccion seleccionada de fijacion del
miocardio para acomodar el extremo corriente arriba de un conducto. Aunque no se requiere, se puede emplear un
dispositivo de fijacién temporal como una etapa preliminar para fijar permanentemente el conducto al corazén. Por
ejemplo, se puede dotar al conducto de un extremo corriente arriba que tenga un iman permanente o desmontable
que pueda ser colocado, como se ha descrito anteriormente, en vez de un segundo iman aparte. Entonces, se
puede alinear el conducto de forma apropiada mientras que se aumenta la abertura miocardica y/o se fija
permanentemente el conducto al miocardio mediante los medios y procedimientos descritos a continuacion.

La Fig. 7 ilustra un dispositivo de alineacién o fijacién temporal de conductos en forma de un dispositivo 222 de
succion que tiene un extremo distal anular 224 y un cuerpo hueco 226 que se extiende de forma proximal. El
dispositivo de succion esta conectado de forma operativa a una fuente de presion negativa, de forma que el extremo
distal 224 se adhiera a la superficie del corazén. El cuerpo hueco 226 proporciona un canal de administracion y de
trabajo a través del cual se puede insertar, administrar y alinear de forma apropiada un conducto con un sitio de
entrada seleccionado dentro del miocardio. Ademas, también se pueden suministrar instrumentos a través del canal
de trabajo para vaciar el miocardio y para fijar permanentemente el conducto.

En la Fig. 8A se ilustra otro dispositivo de fijacion temporal para ser utilizado con la presente invencion. Se
proporciona un dispositivo 202 de fijacion temporal de “sacacorchos” que incluye una vaina o tubo cilindrico 204, una
protuberancia, un mango o un tapon 206 en un extremo proximal del tubo 204 y una bobina rigida 208 enrollada
helicoidalmente fijada al lado inferior del tapon 206 y que se extiende de forma coaxial a través del tubo 204. Cuando
se gira o rota el tapon 206, se hace que penetre la bobina 208 a través del miocardio. El tubo 204 puede tener un
borde distal afilado 215 que puede penetrar y vaciar el miocardio.

Como se ilustra en la Fig. 8B, el dispositivo 202 de fijacion esta configurado para acoplarse de forma coaxial en la
luz de un conducto 210, de forma que se fije temporalmente la posicién del conducto 210 contra la pared miocardica
mientras se pueda establecer una fijacion permanente. Aqui, se puede portar un medio de fijacién permanente, tal
como un anillo 212 de costura, en torno al conducto 210 y puede ser colocado en torno a la seccién vaciada del
miocardio 216 en la superficie exterior del corazén. Una vez esta colocado de forma apropiada, se puede suturar el
anillo en su lugar por medio de suturas 214. El anillo 212 de costura tiene una superficie interior roscada 220 que
puede ser acoplada de forma roscada con roscas externas 218 del conducto 210 para asentar de forma apropiada y
firme la canula 210 dentro del miocardio vaciado 216.

También se puede utilizar un mecanismo separado de puncién, de incisidon o de vaciado para extirpar un trozo de la
pared del miocardio. La Fig. 9 ilustra tal dispositivo 180 de vaciado que incluye un cuerpo cilindrico o canula 182 que
tiene una protuberancia o mango giratorio 186 en un extremo proximal y un borde afilado en torno a un extremo
distal 184. Hay un mecanismo dilatador 190 acoplado de forma coaxial en la canula 182 que tiene un cuerpo 192
que termina de forma distal en una punta dilatadora 194 que tiene una punta afilada y un reborde proximal 200. El
cuerpo 192 tiene una luz (no mostrada) de guia que se extiende por toda su longitud. Durante su uso, se mueve el
mecanismo dilatador 190 sobre una guia 198 hasta que se hace que la punta dilatadora 194 penetre en la pared 196
del miocardio. Mientras se tracciona del dilatador 190, de forma que el reborde proximal se acopla a la pared interior
196 del ventriculo izquierdo, se traslada el dispositivo 180 de vaciado de forma distal sobre el mecanismo dilatador
190 y es o bien empujado hacia delante o bien girado, de forma que se vacie una seccién seleccionada de la pared
miocardica. Entonces, se puede traccionar el mecanismo dilatador 190 de forma proximal para retirar el trozo
vaciado de tejido de la canula 182.

Ademas del anillo externo 212 de fijacién expuesto anteriormente con respecto a la Fig. 8B, se pueden utilizar otros
medios de fijacién permanente para fijar un conducto al corazén. Por ejemplo, se puede utilizar un bioadhesivo para
fijar el anillo 212 a la superficie del miocardio o para adherir directamente el conducto 210 al interior del sitio vaciado.
De forma alternativa, se puede emplear un conector de tipo anastomético, tal como el conector 230 de las Figuras
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10A y 10B, para fijar el conducto al interior de la pared miocardica 234. El conector 230 tiene un cuerpo anular que
tiene pinzas o ufas 236 que se extienden de forma radial que, mediante una fuerza de penetraciéon o de compresion,
son fijadas al tejido circundante. Se pueden utilizar otros conectores, tales como los dados a conocer en la patente
U.S. n°5.676.670 y en la publicacion internacional PCT n® WO 97/27898, para llevar a cabo los procedimientos de la
presente invencion.

En este punto en el procedimiento de implantacién, el mecanismo de sellado puede permanecer en su lugar en el
interior del ventriculo izquierdo o, si no, puede ser extraido y la porcion corriente arriba del conducto puede estar
pinzada externamente (si es lo suficientemente flexible) o taponada internamente (si no es lo suficientemente
flexible) para evitar un escape de sangre ventricular.

En ciertos procedimientos la accion de establecer una abertura en el miocardio, al igual que una abertura en la aorta
descendente (expuesta a continuacion), puede ser llevada a cabo después de que el conducto haya sido fijado
firmemente en su lugar en ambos extremos corriente arriba y corriente abajo. Esto se consigue con la realizacion de
la invencion (Fig. 4) del conducto acodado. Después de que los extremos estan fijados permanentemente, se puede
conseguir el vaciado o la incision del ventriculo izquierdo y de la aorta descendente con herramientas que se
insertan en el orificio sellado 120. Aunque el procedimiento descrito hasta ahora implica las etapas diferenciadas de
fijar el extremo corriente arriba del conducto a la pared ventricular izquierda y de formar la abertura en el sitio de
conexion, las acciones de fijar y de formar la abertura pueden ser llevadas a cabo de forma integral o simultanea
entre si.

Después de establecer una conexion entre el conducto y el miocardio, se puede establecer una conexion entre el
extremo o pieza corriente abajo del conducto y la aorta descendente. En primer lugar, se selecciona el sitio corriente
abajo seleccionado de fijacién o de conexién en la aorta descendente. Como se ha expuesto anteriormente con
respecto a el establecimiento de una conexion corriente arriba entre el ventriculo izquierdo y el conducto y la
creacion de una abertura en el miocardio, puede variar el orden en el que se realiza una conexion corriente abajo y
una abertura en la aorta descendente. Por ejemplo, el extremo corriente abajo del conducto puede estar fijado a la
aorta descendente antes de crear una abertura en la aorta descendente, o viceversa. Con cualquiera de los
enfoques, cuando se crea la abertura de conexién en la aorta, se debe definir un espacio sustancialmente carente
de sangre en la aorta descendente en el sitio seleccionado de conexion del conducto. Esto puede conseguirse al
pinzado externamente la aorta descendente en una ubicacion corriente arriba del sitio de conexion al igual que en
una ubicacion corriente abajo del sitio de conexion.

Para realizaciones del sistema que tengan una o mas valvulas que son independientes del conducto, tales como las
de las Figuras 2C y 3A, se pueden implantar la o las valvulas en la aorta descendente de forma convencional, es
decir, se insertan las valvulas en la abertura incisa o vaciada, se colocan de forma selectiva dentro y a lo largo de la
longitud de la aorta descendente y luego son suturadas en su lugar por medio de un anillo de costura, o a través de
un enfoque percutaneo/basado en catéter, por lo que se rosca la valvula a través de un vaso hasta la posicion
apropiada y luego es expandida dentro de su lugar.

El extremo corriente abajo del conducto puede ser fijado ahora a la abertura en la aorta descendente. Se pueden
emplear los medios expuestos anteriormente para fijar temporalmente/permanentemente el conducto al ventriculo
izquierdo para fijar el conducto a la aorta descendente. Estos incluyen la sutura, bioadhesivos, imanes, conectores
de tipo anastomdético, grapado, etc. Después de que se ha completado una fijacion permanente del conducto a la
aorta descendente, se puede soltar, destaponar y/o abrir el conducto y/o el ventriculo izquierdo y/o la aorta
descendente, segun proceda, permitiendo de ese modo que la sangre fluya desde el ventriculo izquierdo a través del
conducto y al interior de la aorta descendente.

Para implantes que permiten que las valvulas pueden ser insertadas en un conducto subsiguientemente a la fijacion
del conducto, la valvula puede ser insertada ahora en el conducto y colocada en una ubicacién seleccionada dentro
del conducto. En este punto las pinzas externas o los oclusores internos pueden permanecer en su sitio o pueden
ser extraidos del ventriculo izquierdo y de la aorta descendente, respectivamente, y el conducto pinzado o taponado
en los extremos corriente arriba y/o corriente abajo para evitar el escape de sangre. Una vez que se han creado
ambas aberturas en el tejido, se puede sellar permanentemente el orificio sellado 120 por medio de un parche
adhesivo, un tapdén de encaje a presion u otros medios similares.

Enfoques endovasculares

Se describe principalmente un enfoque endovascular o basado en catéter para establecer un flujo sanguineo desde
el ventriculo izquierdo hasta la aorta descendente en el contexto de un conducto de una Unica pieza que tiene un
iman anular en cada uno de sus extremos. El sistema implantado incluye, ademas, al menos una valvula que puede
ser integral con el conducto, separado del conducto, pero posicionable dentro del mismo, o separado del conducto y
posicionable en la aorta descendente. A no ser que se indique lo contrario, cada una de las acciones descritas a
continuacion esta basada en catéteres, lo que significa que el instrumento o dispositivo que esta siendo utilizado es
administrado por medio de un catéter al sitio operativo o seleccionado, con el uso de guias, de un catéter guia o
ambos y de un sistema de guiado/formacion de imagenes.
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Hay disponibles dos enfoques para obtener un acceso al ventriculo izquierdo. Un enfoque implica la formacion de la
abertura en la pared del ventriculo izquierdo desde el exterior del corazén (el enfoque “de fuera a dentro”). El otro
enfoque implica la formacién de la abertura ventricular izquierda desde el interior de la cavidad del ventriculo
izquierdo (el enfoque “de dentro a fuera”). Aunque el enfoque de dentro a fuera requiere una entrada endovascular al
interior de la cavidad del ventriculo izquierdo, el enfoque de fuera a dentro no lo requiere; sin embargo, el enfoque
de fuera a dentro puede implicar, no obstante, un acceso al interior del ventriculo izquierdo con el fin de alinear de
forma apropiada el conducto en un sitio corriente arriba seleccionado de conexion en la pared ventricular izquierda.
Por ejemplo, se puede administrar un catéter guia o similar que tenga marcadores radioopacos con fluoroscopia al
interior del ventriculo izquierdo y puede ser acoplado o anclado en un sitio diana seleccionado por el médico.
Entonces, el médico puede utilizar el marcador radioopaco como una baliza mientras se suministra otra
instrumentacién a ese sitio, bien en la superficie interior o bien en la exterior del ventriculo izquierdo. Debido a que
no se puede visualizar el area en el interior de la cavidad toracica fuera del corazén y del sistema vascular, por
ejemplo, el espacio entre la superficie externa del ventriculo izquierdo y la superficie exterior de la aorta
descendente, mediante fluoroscopia, puede ser deseable utilizar un endoscopio, por medio de un orificio dentro de la
cavidad toracica. Sin embargo, el enfoque de fuera a dentro puede no implicar ningin acceso endovascular al
ventriculo izquierdo, dependiendo Unicamente de una visualizacién endoscoépica con respecto a maniobras o etapas
que implican contacto con el ventriculo izquierdo (las maniobras en la aorta descendente pueden seguir llevandose a
cabo con fluoroscopia).

Con independencia de si se utiliza un enfoque de dentro a fuera o de fuera a dentro para formar la abertura para el
sitio corriente arriba de conexién en la pared ventricular izquierda, es decir, €l sitio corriente arriba de conexién, las
diversas etapas restantes de los presentes procedimientos son las mismas o similares excepto cuando se indica. En
cualquiera de los dos enfoques, se establece en primer lugar un acceso al sistema arterial vascular al acceder
percutaneamente a una arteria periférica, tal como la arteria femoral. Ya sea con fines de guiado o para crear una
abertura en el ventriculo izquierdo, se puede tomar una de dos vias endovasculares desde el sitio de entrada
femoral para llegar a la cavidad ventricular izquierda. En una via, se traslada la guia o el catéter en una direccion
anterégrada a través de la vena cava y al interior de la auricula derecha, a través del tabique auricular al interior de
la auricula izquierda, y a través de la valvula mitral al interior del ventriculo izquierdo. En una via alternativa, se
administra el catéter o guia en una direccion retrégrada a través de la aorta descendente, sobre el cayado adrtico y
se hace que cruce la valvula adrtica al interior del ventriculo izquierdo.

Se puede fijar o unir el conducto al ventriculo izquierdo antes de formar la abertura en la pared ventricular. Sin
embargo, antes de la fijacion el conducto esta alineado, preferentemente, de forma apropiada en el sitio
seleccionado de conexion. Con este fin, se pueden emplear herramientas de alineacion, por ejemplo, imanes, para
identificar el sitio seleccionado de fijacion del conducto en la regién apical del corazén y fijar temporal y/o
permanentemente el conducto al sitio corriente arriba de fijacion. Como tal, una vez se establece la via
endovascular, se administra un primer iman de posicionamiento sobre el alambre y con una formacién de imagenes
a una ubicacion seleccionada en el interior del ventriculo izquierdo, definiendo de ese modo el sitio corriente arriba
de fijacion del conducto. En una realizacion particular de los presentes procedimientos, por medio de guias y/o
catéteres guia, se administra un primer iman con una formacién de imagenes fluoroscopicas a través de una incision
en el sistema arterial periférico, tal como en la arteria femoral o similar, administrado dentro de la aorta y se hace
que cruce la valvula adrtica hasta el interior del ventriculo izquierdo. De forma alternativa, se puede administrar el
iman a través de la vena cava al interior de la auricula derecha, a través del tabique auricular al interior de la auricula
izquierda y cruzando la valvula mitral al interior del ventriculo izquierdo. Utilizando cualquiera de las dos vias, se
coloca de forma selectiva el primer iman contra la pared interna del ventriculo izquierdo en el area del vértice y, una
vez se determina la posicion mas adecuada, se mantiene al primer iman en su posicién. Se coloca un segundo iman,
bien de forma independiente o bien fijado al extremo delantero de un conducto, externamente sobre el vértice y se
permite que sea atraido por la fuerza magnética del primer iman y se alinee magnéticamente con el primer iman.
Cuando los imanes son anulares o definen un anillo, se puede utilizar la abertura en los mismos para identificar el
sitio corriente arriba de fijacion del conducto.

También se selecciona un sitio corriente abajo de conexion del conducto en una pared de la aorta descendente, y
entonces se ocluye la aorta descendente en una ubicacion corriente arriba del sitio seleccionado, tal como mediante
un balén interno de oclusion. Se puede emplear un dispositivo interno de oclusion del vaso, tal como un dispositivo
de balén de oclusion, en el que se coloca un baldn inflable corriente arriba de la abertura del sitio seleccionado.
Opcionalmente, se puede colocar un segundo balén inflable corriente abajo del sitio seleccionado de abertura. Como
tal, el sistema de catéter de balén empleado esta configurado para permitir que los instrumentos sean suministrados
a una ubicacion entre los dos balones y luego lateralmente desde ahi hasta el sitio seleccionado en la pared de la
aorta descendente.

Una vez estan inflados los balones, se administra un medio de catéter que perfora el sitio seleccionado de la
abertura y es utilizado para crear una abertura en la aorta descendente en la ubicacion seleccionada. Entonces, se
prepara el conducto seleccionado para ser administrado con su extremo corriente arriba, que puede tener un
segundo iman de posicionamiento colocado en el mismo; en una posicién delantera. Entonces, se administra el
conducto a través de la aorta descendente a través de la abertura y es puesto en contacto con el ventriculo
izquierdo, de forma que el segundo iman fijado se alinee por si solo con el primer iman colocado en el interior del
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ventriculo izquierdo. Aunque los imanes pueden servir Unicamente de medio de guiado y de medio de fijacion
temporal para los conductos, también pueden servir para fijar permanentemente el conducto a la pared ventricular
izquierda. Es mas, se puede utilizar otros conectores, tales como los dados a conocer en la patente U.S. n°
5.676.670 y en la publicacion internacional PCT n°® WO 97/27898, con o sin el uso de los imanes de alineamiento
para llevar a cabo los procedimientos de la presente invencion.

A continuacion, se fija el extremo corriente abajo del conducto a la abertura creada en la aorta descendente. El
extremo corriente abajo puede estar fijado por medio de cualquiera de los medios descritos anteriormente
incluyendo la sutura, el grapado, el pinzamiento, etc. La conexion corriente abajo también puede estar formada por
medio de dos imanes polarizados de forma opuesto cuando hay fijado un iman en torno a la abertura en la aorta
descendente y el otro esta fijado al extremo corriente abajo del conducto. De forma alternativa, se pueden emplear
otros conectores tales como los dados a conocer en las publicaciones citadas anteriormente.

Ahora se puede establecer una abertura de flujo sanguineo en el ventriculo izquierdo en el sitio de conexién del
conducto. Como con el enfoque quirdrgico directo, se deberia evitar el escape de sangre. Se puede utilizar un medio
de sellado como los ilustrados en las Figuras 5A, 5B, 6A y 6B de una forma similar a la usada en los enfoques
quirdrgicos. De forma alternativa, se puede dotar a un catéter de vaciado o de punciéon de un miembro de oclusion
situado proximalmente en el que se expande o infla el miembro en el conducto antes de crear la abertura ventricular.

La o las valvulas estan colocadas vy fijadas en ubicaciones seleccionadas bien en el conducto o bien en la aorta
descendente. Una vez la o las valvulas estan asentadas de forma apropiada se pueden retirar los miembros de
sellado y/u oclusion del conducto, del ventriculo izquierdo y de la aorta descendente para permitir un flujo sanguineo
a través del conducto al interior de la aorta descendente.

En aplicaciones de la presente invencién que implican a una valvula adrtica regurgitante, los procedimientos
quirdrgico y endovascular pueden incluir, ademas, cerrar permanentemente la valvula adrtica (tal como mediante
sutura entre si las valvas), en los que se dirige toda la sangre arterial desde el ventriculo izquierdo a través del o de
los conductos implantados.

Kits

También se dan a conocer kits para ser utilizados al poner en practica los presentes procedimientos. Algunos de los
kits incluyen una seleccion o un panel de conductos, los que tienen o no valvulas integrales, y una seleccién o panel
de valvulas como se ha descrito anteriormente. En otros kits, se proporcionan diversos instrumentos para llevar a
cabo lo divulgado, pudiendo incluir tal instrumentacion adicional, sin limitacion, una o mas guias, uno o mas trocares,
catéteres guia, un dispositivo de sellado, catéteres de oclusion, etc. Finalmente, los kits pueden incluir instrucciones
para la administracion e implantacion directas, endoscopica y/o endovascular de un conducto. Las instrucciones
pueden estar impresas en un sustrato, tal como papel o plastico, etc. Como tal, las instrucciones pueden estar
presentes en los kits como un inserto del paquete, en el etiquetado del envase del kit o componentes del mismo (es
decir, asociados con el embalaje o el subembalaje), etc. En otras realizaciones, las instrucciones estan presentes
como un fichero electrénico de datos de almacenamiento presente en un medio adecuado de almacenamiento
legible por un ordenador, por ejemplo, CD-ROM, disquete, etc.

Es evidente a partir de la descripcion y de la exposicion anteriores que la invencién descrita anteriormente
proporciona dispositivos mediante los cuales se puede mejorar la funcion de gasto cardiaco del corazon. La
invencion descrita anteriormente proporciona varias ventajas, incluyendo la eliminacion de una derivacion
cardiopulmonar y minimizar el nimero y el tamafio de incisiones en el corazon. Ademas, es mas sencillo de llevar a
cabo los procedimientos que los procedimientos convencionales de sustitucion de valvulas y de remodelamiento
ventricular izquierdo, y puede reducir los riesgos, el tiempo y el coste del procedimiento. Como tal, la presente
invencion representa una contribucion significativa a la técnica.

Aunque se ha descrito la anterior invencion con cierto detalle a modo de ilustracion y ejemplo con fines mejorar la
comprension, es facilmente evidente para las personas con un nivel normal de dominio de la técnica a tenor de las
ensefianzas de la presente invencion que se pueden realizar ciertos cambios y modificaciones a la misma sin
apartarse del alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
Un sistema para su uso en la mejora del gasto cardiaco del corazén de un paciente, que comprende:

un conducto (24) que comprende un extremo corriente arriba (26) configurado para una implantacion en
una pared del corazon y un extremo corriente abajo (28) configurado para ser fijado en una pared de un
conducto que transporta sangre, en el que el al menos un conducto establece una comunicacién de fluido
entre una cavidad del corazoén y el conducto que transporta sangre;

una valvula (44) colocada en la via de comunicacion de fluido para proporcionar un flujo unidireccional de
fluido desde el extremo corriente arriba (26) hasta el extremo corriente abajo (28) del conducto; y un orificio
sellable (120) en una pared del conducto (24) para la insercion de herramientas a través del mismo.

El sistema de la reivindicacion 1, en el que el conducto (24) comprende dos o mas porciones (24a, 24b) de
conducto comprendiendo una primera porcién el extremo corriente arriba (26) y comprendiendo una segunda
porcién el extremo corriente abajo (28) y estando configuradas las porciones primera y segunda de conducto
para una conexién mutua.

El sistema de la reivindicacion 2, en el que una valvula (44) es posicionable en una union entre las porciones
primera y segunda (24a, 24b) de conducto.

El sistema de la reivindicaciéon 1, que comprende, ademas, un medio (38) de fijacion para retener el extremo
corriente arriba (26) en la pared del corazén.

El sistema de la reivindicacion 4, en el que el medio de fijacion comprende un iman.

El sistema de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, un medio para fijar el extremo corriente abajo (28) a
la pared del vaso que transporta sangre.

El sistema de la reivindicacion 6, en el que el medio para fijar comprende un iman.

El sistema de la reivindicacion 1, en el que el conducto (24) y la valvula (44) estan configurados para una
administracién endovascular al sitio de implantacion.

El sistema de la reivindicacion 1, en el que el conducto (24) es sustancialmente flexible.

El sistema de la reivindicacion 1, en el que el conducto (24) es sustancialmente rigido.

El sistema de la reivindicacion 1, en el que el conducto (24) tiene una porciéon acodada (104).

El sistema de la reivindicacién 1, que comprende, ademas, un medio para vaciar la pared del corazon.

El sistema de la reivindicacion 1, que comprende, ademas, un medio para sellar temporalmente un vaciado
practicado en la pared del corazon.

El sistema de la reivindicacion 13, en el que el medio para sellar temporalmente comprende un balon (134).

El sistema de la reivindicacion 13, en el que el medio para sellar temporalmente comprende una malla (154).
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