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DESCRIPCION
Banda protésica, en particular para reparar una valvula mitral

Objeto de la invencion

La presente solicitud de patente tiene por objeto la provision de una banda protésica para reparar una valvula mitral
que incorpora notables innovaciones y ventajas. Ejemplos de dispositivos conocidos para reparar una valvula mitral
se pueden encontrar, por ejemplo, en los documentos WO 2009/010619 A2, EP 2 198 806 A2, WO 2009/141665 A1,
US 2003/083742 A1y US 2007/123979 A1.

Mas concretamente, la invencién propone el desarrollo de una banda protésica disefiada para facilitar la reparacion
de una insuficiencia mitral degenerativa y que incorpora puntos de referencia para la disposicion de cordones
artificiales durante la operacion quirtrgica.

Antecedentes de la invencion

Actualmente, la causa principal del deterioro de la valvula mitral es la patologia degenerativa que provoca la
insuficiencia mitral. La valvula mitral es una de las cuatro valvulas del corazén que presenta una estructura compleja
con varios elementos que deben funcionar de manera coordinada para conseguir que la sangre fluya en la direccion
correcta. Si el cierre de la valvula no es satisfactorio, ello da lugar a la denominada insuficiencia mitral.

Basicamente la valvula esta compuesta por dos membranas (anterior y posterior) que estan insertadas sobre un
anillo y ancladas a los musculos papilares de la pared del ventriculo izquierdo por una gran cantidad de cordones
tendinosos (véanse las Figuras 1y 2), como se puede apreciar en las Figuras 1y 2. El anillo 10 mitral normal (véase
la Figura 4) presenta una region posterior y una regién anterior situadas entre los dos trigonos, que son estructuras
fibrosas que forman parte de la base del corazén.

En condiciones normales, durante la fase de contraccion del corazén, aquellas dos valvas se juntan (zona de
coaptacion) y cierran la valvula, impidiendo que se produzca la insuficiencia. El cierre de la valvula se produce
practicamente al nivel del anillo y nunca antes de él, dado que las cuerdas tendinosas no permiten que las valvas se
eleven por encima de ese nivel.

En la insuficiencia mitral de origen degenerativo, el cierre de la valvula no es correcto porque una de las valvas, o
ambas, se desplazan mas alla del plano del anillo y penetran parcialmente en la auricula izquierda dando lugar a lo
que se designa como prolapso de las valvas. La causa fundamental del prolapso es el alargamiento o ruptura de una
o0 mas de las cuerdas tendinosas.

El prolapso mas comun es el de la valva posterior, pero también son comunes los prolapsos de la valva anterior o de
ambas simultdneamente. Con caracter relevante, en la insuficiencia mitral siempre existe una dilatacion del anulo
mitral en grados variables.

Cuando la insuficiencia mitral es severa, el paciente debe someterse a una intervencion quirdrgica. Las posibilidades
son la sustitucion de la valvula por una prétesis valvular artificial o la reparacion de la propia valvula.

Actualmente, hay una clara evidencia de que la reparacion es mejor que la sustitucion de la valvula en términos de
supervivencia, reduccion de complicaciones y mejora del estado funcional del paciente.

La correcta reparacion de la valvula mitral persigue tres objetivos:

- restaurar la movilidad de las valvas sin restriccion o movimiento excesivo;
- crear una superficie de coaptacion o cierre satisfactorios;

- remodelar la forma y el tamafio del anulo mitral dilatado.

La reparacion del prolapso aislado de la valva posterior es sencilla y reproducible y tradicionalmente se ha tratado
por medio de una reseccion parcial de la valva. Sin embargo, cuando el prolapso es de la valva anterior o de ambas
valvas, la dificultad aumenta y muchos cirujanos no pueden reparar la valvula.

Una técnica conocida y ampliamente utilizada consiste en el uso de cordones artificiales (en lo sucesivo
denominados "neocordones"), generalmente hechos de PTFE, que sustituyen las cuerdas tendinosas rasgadas o
estiradas. Estos neocordones son cosidos a los musculos papilares y se extienden hasta el borde libre de las valvas
e imitan la funcién de los cordones naturales.

Los neocordondes artificiales hechos de PTFE se ha convertido en la técnica preferente para corregir el prolapso
mitral y su uso, por tanto, su uso se ha extendido. Dichos neocordones permiten la reparacion de prolapsos de una o
ambas valvas o de segmentos prolapsantes de la misma valva, aplicando tantos neocordones como sea necesario.
No obstante, el uso de estos cordones artificiales esta asociado con dos problemas técnicos considerables. Uno de
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ellos consiste en la dificultad de medir la forma exacta de la longitud que deben tener los neocordones artificiales,
mientras que un segundo problema conocido esta relacionado con la dificultad de atar los cordones sobre la valva
impidiendo al tiempo que los nudos se deslicen hacia abajo (lo que se traduce en que el corddn resulte mas corto de
lo requerido y provocando correccion excesiva) debido a la naturaleza resbaladiza del material de PTFE.

Diversas tentativas se han llevado a cabo para resolver los problemas mencionados.

Descripcién de la invencion

La invencion se define en las reivindicaciones adjuntas. La presente invencion se desarrollé con la finalidad de
proveer una invencidon que resolviera los inconvenientes mencionados proporcionando al tiempo, ademas, otras
ventajas adicionales que se pondran de manifiesto a partir de la descripcion subsecuente.

Un objeto de la invencion, por tanto, es proporcionar una banda protésica que comprenda una banda alargada
fabricada a partir de un material flexible para la fijacion de unos cordones artificiales y se caracteriza porque incluye
una pluralidad de almohadillas separables (de modo preferente, fabricadas en PTFE) unidas a lo largo de la
trayectoria de dicha banda alargada que se proyecta con respecto a la misma, almohadillas que estan separadas
entre si y que son capaces de recibir dichos cordones artificiales.

Debe mencionarse que estas almohadillas actian como punto de referencia para establecer la correcta longitud de
los neocordones que son fijados a la banda alargada. Esto se debe a que la distancia entre los musculos papilares y
la valvula mitral permanece constante a lo largo del entero ciclo cardiaco.

En virtud de estas caracteristicas se puede establecer la correcta longitud de los neorcordones, y estos pueden ser
anudados sin deslizamiento de los nudos con la finalidad de aplicarlos durante una operacion para la reparacion de
un prolapso de la valvula mitral. Ademas, esta es una solucion en la que no se requiere ninguna medicion ya sea del
tamario del anillo o de la banda o de la longitud de los neocordones implantados, siendo dicha banda protésica facil
de usar y manejar por el cirujano.

Otra ventaja de la invencion es que, asi mismo, no hay posibilidad de deslizamiento de los nudos, en cuanto el
anudado se efectua sobre las almohadillas, que son fijadas a la banda alargada y no pueden desplazarse hacia
abajo después de ser atadas.

De acuerdo con una forma de realizacion particularmente preferente de la invencion, cada una de las almohadillas
esta formada por una porcioén principal sustancialmente laminar y una seccion de unién de menor grosor que puede
ser fijada a la banda flexible, presentando también la porcién principal dos agujeros pasantes a través de los cuales
los neocordones pasan.

Otro aspecto de la invencion no menos importante es que resulta Util para prolapsos de una unica valva (anterior y
posterior) o de ambas valvas simultdneamente y reduce el tiempo requerido de una operacion, reduciendo con ello
el riesgo para el paciente.

De acuerdo con una forma de realizacion de la invencion, las almohadillas son unidas a una banda alargada
mediante un material adhesivo.

En una modificacion alternativa de la invencion las almohadillas pueden ser unidas hasta la banda alargada por
medio de costuras.

Otras caracteristicas y ventajas de la banda protésica constitutiva del objeto de la presente invencion se pondran de
manifiesto a partir de la descripcidon no exclusiva de una forma de realizacion preferente, la cual se ilustra como
ejemplo no limitativo en los dibujos adjuntos, en los que:

Breve descripcion de los dibujos

Figura 1.- es una vista esquematica de una valvula mitral con dos valvas;

Figura 2.- es una vista esquematica del aparato mitral que muestra la pared auricular izquierda, el anulo
mitral, dos valvas mitrales, multiples cuerdas tendinosas, musculos papilares y la pared ventricular izquierda;

Figura 3.- es una vista en planta de la banda protésica de acuerdo con la presente invencion que adopta una
trayectoria sustancialmente en forma de C;

Figura 4.- es una vista en alzado esquematica en seccion del anulo mitral original en el que la banda
protésica de acuerdo con la invencion esta situada; y

Figuras 5A - 5C.- son tres vistas esquematicas que muestran las etapas en la aplicacion de la banda
protésica de acuerdo con la invencion.
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Descripcion de una forma de realizacion preferente

Como se muestra en las figuras adjuntas, se ilustra una banda protésica de acuerdo con la invencion que esta
disefiada para la reparacion de una valvula mitral (representada en las Figuras 1y 2) utilizando técnicas quirdrgicas
que emplean los neocordones que fueron analizados anteriormente.

Visibles en la Figura 2, aparecen las diversas partes que componen el aparato mitral, que muestran la pared
auricular izquierda con el anulo 10 mitral, multiples cuerdas tendinosas 20, las valvas 30 mitrales y los musculos 40
papilares.

Mas concretamente, dicha banda 1 protésica comprende una banda 2 alargada (que presenta una longitud
aproximada de 63 milimetros, que resulta ideal para pacientes adultos) fabricada a partir de un material flexible para
la fijacion de los neocordones 3 (cordones artificiales), de modo preferente constituidos por un nudcleo central de
material de silicona, una cubierta exterior de material de poliéster con una seccion transversal circular y un diametro
aproximado de 3 milimetros. Asi mismo, se dispone una pluralidad de almohadillas 4 separables unidas a la banda
y que sobresale con respecto a la misma, estando dichas almohadillas 4 separadas entre si y son capaces de fijar
dichos neocordones. Todas las almohadillas 4 sobresalen en la misma direccién cuando la banda 2 alargada se
extiende atirantada.

Como puede apreciarse claramente en la Figura 3, cada una de las almohadillas 4 esta formada por una porcion 4a
principal sustancialmente laminar y una seccion 4b de unién de menor grosor que puede unirse a la banda flexible,
lo que facilita su separacion con respecto a la porcion 4a principal, un par de agujeros 5 pasantes que han sido
dispuestos en dicha porcién 4a principal de la almohadilla 4 a través de los cuales los neocordones 3 pueden pasar.

Las almohadillas pueden ser unidas a la banda 2 alargada por un material adhesivo, por medio de costuras o por
cualquier otro medio de fabricacién apropiado.

El posicionamiento de la banda protésica con respecto al anulo 10 mitral se puede apreciar en la Figura 4.

El uso de la banda 1 protésica se detalla a continuacién con referencia a las Figuras 5A - 5C, que proporcionan una
ilustracion esquematica de las almohadillas 4.

En la Figura 5A, son identificados los segmentos prolapsantes de ambas valvas. Uno de los extremos del neocordon
3, por tanto, es cosido en primer término a la cabeza 6 fibrosa de los musculos 40 papilares, dejando el extremo
opuesto libre. El cirujano, a continuacion, lleva a cabo una anuloplastia del anillo posterior, anclando la banda 2
alargada de la banda 1 protésica sus extremos en los trigonos 7.

El extremo libre de los neocordones es entonces anudado en las almohadillas 4 como se puede apreciar en la
Figura 5B.

Finalmente, la almohadilla es cortada separandola de la banda 2 alargada, y la almohadilla 4 en cuestion es
transferida con su correspondiente neocordén 3 suturado hasta el segmento prolapsante de la valva (véase la Figura
5C) y es fijada al mismo cosiéndola con una sutura de polipropileno.

Los detalles, formas, dimensiones y otros elementos accesorios, asi como los materiales utilizados en la fabricacion
de la banda protésica de acuerdo con la invencién pueden ser sustituidos en caso necesario por otros que sean
técnicamente equivalentes y no se aparten de la esencia de la invencién o del alcance definido por las
reivindicaciones que se incluyen a continuacion.
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REIVINDICACIONES

1.- Banda (1) protésica, en particular para reparar una valvula mitral, que comprende una banda (2) alargada
fabricada a partir de un material flexible para la fijacion de cordones artificiales, caracterizada porque esta incluida
una pluralidad de almohadillas (4) separables que estan unidas a dicha banda (2) alargada a lo largo de la
trayectoria de dicha banda (2) alargada y que sobresalen con respecto a la misma, y que son separables de dicha
banda (2) alargada, estando dichas almohadillas (4) separadas entre si y siendo capaces de recibir dichos cordones
artificiales.

2.- Banda (1) protésica de acuerdo con la reivindicaciéon 1, caracterizada porque cada una de las almohadillas (4)
esta formada por una porcién principal sustancialmente laminar y un segmento de unién de menor grosor que puede
estar fijado a la banda flexible.

3.- Banda (1) protésica de acuerdo con la reivindicacion 2, caracterizada porque la porcién principal de la
almohadilla presenta al menos dos agujeros (5) pasantes a través de los cuales pueden pasar los cordones
artificiales.

4.- Banda (1) protésica de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada porque todas las almohadillas (4)
sobresalen en la misma direccién cuando la banda (2) alargada esta extendida de manera recta.

5.- Banda (1) protésica de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada porque las almohadillas (4) estan unidas a
la banda alargada por un material adhesivo.

6.- Banda (1) protésica de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada porque las almohadillas (4) estan unidas a
la banda alargada por medio de costuras.

7.- Banda (1) protésica de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada porque la banda (2) alargada tiene una
longitud de aproximadamente 63 milimetros.

8.- Banda (1) protésica de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizada porque la banda (2) alargada esta
constituida por un nucleo central de material de silicona y un revestimiento exterior de material de poliéster.

9.- Banda (1) protésica de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizada porque las almohadillas (4) estan
fabricadas de PTFE.
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