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DESCRIPCION
Anillo subadrtico reabsorbible
Objeto de la invencion
La presente invencién hace referencia a un anillo subadrtico para reparar la insuficiencia de la valvula aértica.
Antecedentes de la invencion

La insuficiencia valvular severa es una enfermedad de las valvulas que regulan el flujo sanguineo en el corazén que
impide que dichas valvulas se cierren completamente, permitiendo un retorno del flujo sanguineo en el sentido
opuesto al que es fisiologicamente habitual, lo que provoca como resultado una lesién patolégica progresiva. De
todas las valvulas cardiacas, la valvula sigmoidea adrtica, situada entre el ventriculo izquierdo y la arteria aorta,
impide que la sangre retorne desde la aorta al ventriculo izquierdo. Consiste en tres membranas, dos anteriores y
una posterior, y tiene una morfologia similar a la de un nido de golondrina. Su insuficiencia causa el flujo anormal de
sangre en la diastole desde la aorta hacia el ventriculo izquierdo, lo que precisa técnicas de reparacion a varios
niveles, entre los cuales se encuentran las actuaciones sobre el anillo valvular.

El anillo de la valvula adrtica no es circular, sino que es similar a una corona con tres picos, que coinciden con las
zonas donde se encuentran las esquinas. La dilatacion de este anillo, responsable del mal funcionamiento de la
valvula, se repara mediante una operacion conocida como anuloplastia, que consiste en una reduccion del diametro
anular hasta alcanzar el adecuado al tamafio corporal, que en un adulto es de unos 26 milimetros. Esta operacién
permite una mejor coaptacion de las cuspides y ayuda a que la reparacién sea duradera y a que el anillo nativo, es
decir, el anillo de origen natural ya existente, no se dilate de nuevo gradualmente.

Actualmente, existen dos técnicas para realizar una anuloplastia adrica:

- Sutura subadrtica de Schaffers, que consiste en aplicar una sutura circular subaértica con una sutura de Goretex ®
que se implanta internamente o externamente inmediatamente debajo del anillo nativo. A diferencia de este anillo
nativo, no es necesario seguir la forma de corona sino que es circular en un plano estrictamente horizontal. El punto
se anuda introduciendo un dilatador de Hegar, que es un cilindro de 26 milimetros similar a un molde para que la
sutura quede exactamente a ese diametro. Es una técnica especializada e imperfecta, sujeta a variabilidad segun el
cirujano, y ademas la reparacion es rigida, sin permitir los cambios que se producen en el anillo por el ciclo cardiaco,
pues en la sistole el diametro aumenta para potenciar la salida del flujo sanguineo y en la diastole el diametro
nominal es reducido.

- Anillo externo coroneo, un anillo de tereftalato de polietileno con un nucleo de silicona muy flexible, que se
introduce en el exterior de la aorta con 6 puntos de fijacién. Permite los cambios de diametro que tienen lugar
durante el ciclo cardiaco y se presenta en diversos tamafios entre 25 y 29 milimetros. Precisa de una diseccién
meticulosa de la raiz del corazén y obliga a la reseccién y reimplantacién de las arterias coronarias, de manera que
esta limitado a los casos mas complejos que requieren un reemplazo de la raiz adrtica con la conservacion de la
valvula; esto se conoce como la operacion de Yacoub.

El documento W0O0189426 Al revela un dispositivo para contraer y/o reforzar el anillo de la valvula cardiaca que
incluye un elemento de uniéon grueso realizado de un material bio-absorbile, suave y curvo que presenta a ambos
lados del mismo un hilo fino con una aguja curva.

Descripcion de la invencion

El objeto de la invenciéon es un dispositivo médico a modo de protesis cardiaca, y hace referencia a un anillo
subadrtico interno, tal como se divulga en las reivindicaciones adjuntas, en forma de un circulo abierto para facilitar
su implantacién una operacion de anuloplastia. Esta realizado en un material flexible y reabsorbible por el organismo
humano, tal como, por ejemplo, un polimero de polidioxanona, que resuelve los problemas y las desventajas
creadas por las técnicas de anuloplastia descritas previamente.

Dicho anillo tiene una forma circular abierta para facilitar su colocacion en la valvula del paciente, y se cierra en el
momento de anudarse, logrando de este modo un didmetro valvular adecuado, de unos 26 milimetros en el caso de
un adulto estandar.

El anillo es en una estructura tubular, preferiblemente con un diametro de 1,5 milimetros realizado de un material
flexible y reabsorbible tras un periodo de aproximadamente un afio después de la cirugia, como por ejemplo un
polimero de polidioxanona, que permite ademas las fluctuaciones habituales que tienen lugar en el anillo nativo tanto
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en la sistole como en la diastole. El anillo se encuentra realizado preferiblemente en dos tamafios, especificamente
de 26 y de 28 milimetros de diametro.

Este anillo subadrtico se implanta quirirgicamente en el interior de la valvula aértica de manera circular horizontal,
tal como en la técnica de la sutura subadrtica de Schaffers, incrustandolo en el miocardio justo por debajo del anillo
aortico nativo. De este modo, puede ser implantado en todos los casos de reparacion aértica, sin necesidad de
disecar toda la raiz aértica ni seccionar o reimplantar las coronarias, excepto si fuera necesario realizar la operacién
de Yacoub mencionada previamente.

En mayor detalle, la implantacion de este dispositivo se realiza mediante una intervencién cardiaca "a corazon
abierto" para reparar una insuficiencia valvular adértica. Cuando se haya conectado la circulacién extracorpérea, se
abre transversalmente la aorta ascendente y se expone la valvula adrtica. En ese momento, se examina la valvula y
se analizan las cuspides, comprobando que haya suficiente tejido e identificando la causa de la insuficiencia, que
generalmente es debida al prolapso de una cuspide. Dependiendo de la informacién obtenida, y si el cirujano decide
gue la valvula puede ser reparada, el anillo nativo se mide utilizando un dilatador de Hegar, comprobando que se
encuentra efectivamente dilatado, lo que ocurre cuando su diametro medio se encuentra por encima de 25
milimetros. Si dicha dilatacién se encuentra en una medida entre 25 y 28 milimetros, debera implantarse el anillo
protésico valvular de 26 milimetros, mientras que si dicha dilatacion es igual o superior a 28 milimetros, sera
necesario un anillo de 28 milimetros.

Cuando se ha escogido el anillo adecuado, éste se abre y se implanta suturando la extension con sutura de hilo
monofilamento desde un extremo, comenzando por debajo del plano valvular interno, al nivel de la esquina entre la
cuspide no coronaria y la coronaria derecha, para posteriormente continuar aplicando puntos en el sentido de las
agujas del reloj, introduciendo progresivamente el anillo protésico en el miocardio, justo por debajo del plano
valvular.

Se continla de esta manera hasta volver a la esquina mencionada anteriormente, donde se encuentra el septum
membranoso, que no debe estar rodeado por la sutura para evitar un bloqueo auriculoventricular o bloqueo AV. Para
ello, se pasan las dos agujas en los extremos del anillo desde el interior hacia el exterior del ventriculo izquierdo,
hacia el espacio externo entre la aorta ascendente y el techo auricular izquierdo, permitiendo que las agujas pasen a
ambos lados del septum membranoso y eviten de este modo el bloqueo AV.

Ambas suturas se anudan en el exterior del corazén sobre una almohadilla de teflon que cierra el circulo, creando
una anuloplastia subadrtica efectiva del tamafio deseado. A partir de este punto, la reparacion aodrtica continta de
acuerdo con la técnica habitual, normalmente mediante sutura central en la cluspide hasta alcanzar una altura
adecuada de la cuspide. La calidad final de la intervencion se verifica mediante monitorizacion ecocardiografica
transesofagica.

El anillo subadrtico reabsorbible asi descrito corrige quirdrgicamente la dilatacion del anillo valvular aértico, evitando
de este modo los problemas patolégicos causados por esta dilatacién.

Algunos de sus beneficios mas notables son que no es trombogénico, es decir, que no constituye un factor que
podria causar un trombo o coagulo. Ademas, al no estar introducido dentro del anillo miocardico, nunca entra en
contacto con el flujo sanguineo, de manera que no precisa tratamiento anticoagulante ni antiplaguetario. Por esa
misma razon, es resistente a infecciones y puede ser utilizado en casos de endocarditis. Por Gltimo, es totalmente
biocompatible y no produce rechazo.

Descripcion de los dibujos

Para complementar la descripcion que se esta realizando y con objeto de ayudar a una mejor comprension de las
caracteristicas de la invencion, de acuerdo con un ejemplo preferente de realizaciéon practica de la misma, se
acompafia como parte integrante de dicha descripcién, un juego de dibujos en donde con caracter ilustrativo y no
limitativo, se ha representado lo siguiente:

Figura 1.- Es una vista en planta del anillo subadrtico, previamente a su implantacion, que muestra los principales
componentes que lo constituyen.

Realizacion preferente de la invencion

Lo que sigue a continuacion es una explicacion detallada, con ayuda de la figura mencionada anteriormente, de un
ejemplo de realizacion preferente del objeto de la presente invencion.

El anillo subadrtico reabsorbible que se describe comprende un segmento (1) circular abierto, realizado en un
material reabsorbible preferiblemente flexible, tal como un polimero de polidioxanona, que cuando se implanta
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quirargicamente realiza la anuloplastia o reduccion del anillo nativo dilatado hasta su tamafio natural. Dicho
segmento (1) circular abierto tiene una estructura esencialmente cilindrica y sélida, preferentemente con un diametro
de 1,5 milimetros.

Dos hilos de sutura (4) emergen tanto desde un primer extremo (2) como desde un segundo extremo (3) de este
segmento (1) circular abierto, realizados de un polipropileno y preferiblemente un monofilamento de calibre 2/0, para
unirse al anillo del corazén enfermo. Estos hilos de sutura (4) se encuentran unidos al primer extremo (2) y al
segundo extremo (3) del segmento circular abierto sin costura mediante soldadura. Los extremos libres de los hilos
de sutura (4) comprenden un par de agujas (5) semicirculares que permiten la unién de los hilos de sutura (4) con
los tejidos nativos mediante cosido.

La forma final del anillo subadrtico se logra en la Ultima etapa de su implantacién quirargica, momento en el que se
retiran las agujas (5) semicirculares de los extremos libres de los hilos de sutura (4) para anudarlos entre si,
obteniendo un anillo cerrado con el diametro deseado, que preferiblemente es de 26 milimetros o de 28 milimetros,
dependiendo de la dilatacién del anillo nativo.
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REIVINDICACIONES

1. Anillo subadrtico reabsorbible, disefiado especialmente para ser implantado en operaciones de anuloplastia
subadrtica, caracterizado porque comprende:

- un segmento (1) circular abierto con un primer extremo (2) y un segundo extremo (3), donde el segmento (1)
ademas comprende una estructura solida cilindrica, y

- un par de hilos de sutura (4) que emergen del primer extremo (3) y el segundo extremo (3) del segmento (1)
circular abierto, en donde los hilos (4) comprenden monofilamentos de polipropileno y terminan en un par de agujas
(5) semi-circulares.

2. Anillo subadrtico reabsorbible segun la reivindicacion 1, en donde el segmento (1) circular abierto esta realizado
de material flexible y reabsorbible.

3. Anillo subadrtico reabsorbible segun la reivindicacién 2, en donde el material flexible y reabsorbible del segmento
(1) circular abierto comprende un polimero de polidioxanona.

4. Anillo subadrtico reabsorbible segin la reivindicacién 1, en donde los monofilamentos de polipropileno de los hilos
de sutura (4) son de un calibre 2/0.



ES 2670715713

FI1G.1



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

