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DESCRIPCION
Valvula cardiaca protésica dotada de un estent polimero
Referencia cruzada a solicitudes relacionadas

La presente solicitud reivindica la prioridad de la solicitud de patente U.S. No. 13/485,453, presentada el 31 de mayo
de 2012.

Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a una sustitucion de valvula cardiaca protésica y mas particularmente a una
sustitucion de valvula aodrtica utilizando una valvula cardiaca protésica biolégica dotada de un estent polimero
monolitico.

Antecedentes de la invencion

El corazén es el musculo nuclear responsable del bombeo de la sangre sustentadora de la vida a través del cuerpo
por medio de una intrincada red de vasos. Trabaja incesantemente y late 100.000 veces al dia y 40 millones de
veces al afo.

En su forma mas simple el corazén humano puede describirse como una estructura de cuatro camaras, llenandose
cada camara con una nueva tanda de sangre a cada latido. Las camaras se denominan auricula derecha, auricula
izquierda, ventriculo derecho y ventriculo izquierdo. Cada camara esta conectada con una valvula. Estas valvulas
funcionan de manera semejante a las valvulas de retencion y aseguran que fluya sangre en la direcciéon apropiada a
través del corazon. Las camaras de la derecha reciben sangre que lleva poco oxigeno y luego bombean la sangre a
través de la arteria pulmonar y hacia dentro de los pulmones. El lado izquierdo del corazén recibe la sangre ahora
rica en oxigeno proveniente de los pulmones y el ventriculo izquierdo bombea la sangre hasta el cuerpo a través de
la aorta.

Cuando las valvulas del corazén humano dejan de funcionar apropiadamente, se pueden producir fugas entre las
camaras del corazén, dando como resultado una presidon sanguinea mas baja o una alta resistencia al paso de la
sangre a su través. Una solucion es sustituir las valvulas que funcionan mal por una valvula mecanica o una valvula
bioldgica.

Una valvula cardiaca de tejido organico estentificado es una valvula cardiaca protésica de repuesto compuesta de un
estent cubierto con tejido bioldgico. La valvula cardiaca de tejido organico estentificado sustituye a la valvula
enferma, dafiada o que funciona mal, tal como la valvula aodrtica entre el ventriculo izquierdo y la aorta. Esta
disefiada para colocacion supraanular. Su finalidad funcional es mantener la integridad estructural con un estent de
alta resistencia mecanica y resistente a la fatiga en el nucleo.

Mediante cirugia cardiaca se puede retirar la valvula cardiaca que funciona mal y luego se la puede sustituir por la
valvula de tejido organico estentificado. La seleccion de la valvula de repuesto de tamafio apropiado es de gran
importancia. Las valvulas cardiacas protésicas tienen tipicamente un diametro comprendido entre aproximadamente
19 mm y aproximadamente 29 mm. La seleccién del tamarfio de la valvula viene determinada por una réplica
calibradora de la valvula de 19-29 mm de diametro. Una vez que se seleccione un tamafio apropiado que le venga
bien a un paciente, se cosen suturas en el tejido adrtico. Se ensarta luego el remate de costura de la valvula
protésica sobre estas saturas y se transfiere la valvula a la abertura adrtica, en la que se la fija firmemente.

Se han disefiado numerosas valvulas cardiacas protésicas de repuesto. Las valvulas cardiacas protésicas
convencionales se fabrican a partir de un conjunto de estent metalico y tejido de pericardio bovino. El conjunto de
estent consta de un nucleo (llamado estent) formado de metal, tal como una aleacion de titanio, una tela de poliéster
que forma el remate de costura y tejido porcino que cubre todos los bordes del estent. Se fija el tejido de pericardio
bovino al conjunto de estent para formar tres velos que cooperan para permitir que circule sangre en una direccion,
pero no en la otra.

Un ejemplo de un estent 10 para uso en una valvula cardiaca protésica convencional se muestra en la figura 1y se
discute mas completamente en la solicitud de patente U.S. No. de Publicacién 2008/0147179. El estent 10 es una
estructura anular formada de metal, tal como titanio. En un proceso tipico se puede formar el estent 10 mediante
corte por laser de un tubo de titanio hasta la forma deseada, seguido por una operacion de electropulido de la
estructura resultante. La estructura de estent incluye una base 4, unos postes de comisura 60A-60C que se
extienden desde la base, un borde de entrada de flujo de sangre 12 y un borde de salida de flujo de sangre 14. El
estent 10 puede tener un diametro que va de aproximadamente 19 mm a aproximadamente 29 mm y un espesor de
pared PAr que va de aproximadamente 0,25 mm a aproximadamente 0,33 mm, dependiendo del tamafio
seleccionado del estent. La anchura W de cada poste de comisura va tipicamente de alrededor de 1,45 mm a
alrededor de 1,51 mm.
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Se practican numerosas aberturas geométricamente configuradas dentro del estent metalico 10. Unas aberturas
alargadas 22A, 22B y 22C se extienden a lo largo de las longitudes de los postes 60A-60C. Las porciones de las
aberturas alargadas 22 mas proximas al borde de entrada de flujo 12 son generalmente de forma rectangular,
mientras que las porciones de las aberturas alargadas 22 mas préximas al borde de salida de flujo 14 son de forma
mas triangular. Cada abertura alargada 22 incluye cinco bordes distintos 24A, 24B, 24C, 24D y 24E que definen
generalmente la forma de una botella alargada.

Unas aberturas 18A-18F se extienden alrededor de la circunferencia de la base 4. Cada abertura 18 incluye tres
bordes distintos 20A, 20B y 20C que definen generalmente la forma de un triangulo rectangulo y mas
especificamente un triangulo rectangulo de 30-60-90. El borde 20C esta dispuesto en una posicion directamente
adyacente a un borde 24A o 24D de una abertura 22 de un poste de comisura. Como se muestra, las aberturas 18,
22 estan posicionadas a una distancia predeterminada de los bordes de entrada y salida de flujo del estent 10.
Como resultado, una porcién de borde de entrada de flujo 28 tiene una anchura PA1 entre el borde de entrada de
flujo 12 y los bordes 20A de las aberturas 18, y una anchura PA3 entre el borde de entrada de flujo 12 y los bordes
24E de las aberturas 22. Analogamente, una porcion de borde de salida de flujo 30 tiene una anchura PA2 entre el
borde de salida de flujo 14 y los bordes 20B de las aberturas 18, y una anchura PA4 entre el borde de salida de flujo
14 y los bordes 24B, 24C de las aberturas 22. Las anchuras PA1 y PA3 de la porcién de borde de entrada de flujo 28
son sustancialmente similares a las anchuras PA2 y PA4 de la porcion de borde de salida de flujo 30. Se cree que tal
uniformidad dimensional en el estent 10 proporciona una estructura estable que puede minimizar la deformacion del
estent, especialmente durante la manipulacion del estent por cirujanos. Un dispositivo segun el preambulo de la
reivindicacion 1 es conocido por el documento WO-A-2008/079272.

A pesar del disefio mejorado del estent mostrado en la figura 1, hay todavia espacio para mejoras adicionales. Por
ejemplo, debido al comportamiento plastico de los metales los estents metdlicos estan sujetos a deformacion
durante su manipulacién e implante en un paciente. Por tanto, existe la necesidad de valvulas protésicas dotadas de
disefios de estent mejorados que sean menos propensas a la deformacion, pero que estén capacitadas para una
produccion fiable.

Sumario de la invenciéon

Un aspecto de la presente invencién proporciona valvulas cardiacas protésicas dotadas de un estent anular
compuesto de un material polimero. En una realizacién de la valvula cardiaca el estent puede tener una base y unas
porciones de comisura anularmente espaciadas que sobresalen de la base, incluyendo cada porcién de comisura
una punta. El estent puede tener un espesor de pared entre aproximadamente 0,50 mm y aproximadamente 1,15
mm. La valvula cardiaca incluye, ademas, una tela que cubre el estent; una primera capa de tejido organico que
cubre la tela; y una segunda capa de tejido organico que cubre la primera capa de tejido organico y que incluye unas
porciones de velo que se extienden hacia dentro entre unas porciones de comisura anularmente adyacentes de
entre las porciones de comisura. La valvula cardiaca puede incluir, ademas, una estructura de remate de costura
adyacente a la base del estent.

Preferiblemente, el material polimero es polieteretercetona. Como alternativa, el material polimero puede
seleccionarse del grupo que consta de polisulfona, polifenilsulfona, polimero de cristal liquido, polioximetileno y
polipropileno.

Al menos una de las puntas puede tener una deflexién de la misma inferior a aproximadamente 3 mm cuando la
valvula cardiaca esta en uso dentro de un paciente. Preferiblemente, la deflexién de la punta es superior a
aproximadamente 0 mm e inferior a aproximadamente 3 mm.

El estent incluye un borde de entrada de flujo adyacente a la base, un borde de salida de flujo adyacente a las
puntas y una pluralidad de aberturas entre el borde de entrada de flujo y el borde de salida de flujo. Cada abertura
tiene un primer borde a una primera distancia de espaciamiento del borde de entrada de flujo y una segunda
abertura a una segunda distancia de espaciamiento del borde de salida de flujo, siendo mayor la segunda distancia
de espaciamiento que la primera distancia de espaciamiento. La primera distancia de espaciamiento puede estar
entre aproximadamente 0,4 mm y 1,2 mm. La segunda distancia de espaciamiento puede estar entre
aproximadamente 0,6 mmy 2,2 mm.

La primera capa de tejido organico de la valvula cardiaca protésica puede comprender tejido de pericardio de
mamiferos, en particular tejido de pericardio porcino. La segunda capa de tejido organico puede comprender
también tejido de pericardio de mamiferos, en particular tejido de pericardio bovino.

Otra realizacion de la valvula cardiaca protésica incluye un estent anular que tiene unas porciones de comisura
anularmente espaciadas, incluyendo cada porcion de comisura una punta. El estent estd compuesto de un material
polimero que tiene un espesor comprendido entre aproximadamente 0,50 mm y aproximadamente 1,15 mm. La
valvula cardiaca incluye, ademas, una primera tela que cubre cada una de las puntas; una segunda tela que cubre la
primera tela y las porciones descubiertas restantes del estent; una primera capa de tejido organico que cubre la
segunda tela; y una segunda capa de tejido organico que se superpone a la primera capa de tejido organico y que
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incluye unas porciones de velo que se extienden hacia dentro entre unas porciones de comisura anularmente
adyacentes de entre las porciones de comisura.

Al menos una de las puntas puede tener una deflexién de la misma inferior a aproximadamente 3 mm cuando la
valvula cardiaca esta en uso dentro de un paciente. Preferiblemente, la deflexién de la punta es superior a
aproximadamente 0 mm e inferior a aproximadamente 3 mm cuando la valvula cardiaca esta en uso dentro de un
paciente.

La primera capa de tejido organico de la valvula cardiaca protésica puede comprender tejido de pericardio de
mamiferos, particularmente tejido de pericardio porcino. La segunda capa de tejido organico puede comprender
también tejido de pericardio de mamiferos, particularmente tejido de pericardio bovino.

El estent incluya una base, un borde de entrada de flujo adyacente a la base, un borde de salida de flujo adyacente
a las puntas y una estructura de remate de costura adyacente al borde de entrada de flujo.

En otra realizacion mas la valvula cardiaca protésica incluye un estent anular compuesto de un material polimero. El
estent puede tener unas porciones de comisura anularmente espaciadas, teniendo cada porcidon de comisura una
punta. La valvula cardiaca incluye una tela que cubre el estent; una primera capa de tejido organico que cubre la
tela; y una segunda capa de tejido organico que se superpone a la primera capa de tejido organico y que incluye
unas porciones de velo que se extienden hacia dentro entre unas porciones de comisura anularmente adyacentes de
entre las porciones de comisura.

Otro aspecto de la presente invencion proporciona un método de fabricaciéon de una valvula cardiaca protésica. El
método incluye habilitar un estent anular compuesto de un material polimero. El estent tiene una base y unas
porciones de comisura anularmente espaciadas que sobresalen de la base, incluyendo cada porcién de comisura
una punta. El método incluye, ademas, cubrir el estent con una tela; cubrir la tela con una primera capa de tejido
organico; y disponer una segunda capa de tejido organico sobre la primera capa de tejido organico, incluyendo la
segunda capa de tejido organico unas porciones de velo que se extienden hacia dentro entre unas porciones
comisura anularmente adyacentes de entre las porciones de comisura. El paso de habilitar el estent puede incluir
moldear el material polimero utilizando un procedimiento de moldeo por inyeccion.

En otro método segun este aspecto de la invencion un método de fabricacion de una valvula cardiaca protésica
incluye habilitar un estent anular constituido por un material polimero con un espesor comprendido entre
aproximadamente 0,50 mm y aproximadamente 1,15 mm. El estent tiene una base y unas porciones de comisura
anularmente espaciadas que sobresalen de la base, incluyendo cada porcion de comisura una punta. El método
incluye, ademas, cubrir cada una de las puntas con una primera tela; cubrir la primera tela y las porciones
descubiertas restantes del estent con una segunda tela; cubrir la segunda tela con una primera capa de tejido
organico; y disponer una segunda capa de tejido organico sobre la primera capa de tejido organico, incluyendo la
segunda capa de tejido organico unas porciones de velo que se extienden hacia dentro entre unas porciones de
comisura anularmente adyacentes de entre las porciones de comisura. El paso de habilitar el estent puede incluir
moldear el material polimero utilizando un procedimiento de moldeo por inyeccion.

Breve descripcion de los dibujos
La figura 1 es una vista en perspectiva de un estent de una valvula cardiaca protésica segun la técnica anterior;

La figura 2 es una vista en perspectiva de un estent de una valvula cardiaca protésica segin una realizacion de la
invencion;

La figura 3 es una vista en planta desde arriba del estent de la figura 2;
La figura 4 es un alzado frontal en seccion de 1/3 del estent mostrado en la figura 2;

La figura 5 es una vista en perspectiva lateral de 1/3 que muestra la deflexion de la punta del poste del estent tras la
aplicacion de fuerzas externas;

La figura 6 es una vista en perspectiva de una porcion del estent de la figura 2 con un recubrimiento sobre el mismo;

La figura 7 es una vista en perspectiva de otro componente antes de su montaje sobre el estent mostrado en la
figura 2;

La figura 8 es una vista en alzado de otro componente antes de su montaje sobre el estent mostrado en la figura 2;

La figura 9 es una vista en perspectiva de un conjunto de los componentes de las figuras 2 y 6-8 segun la presente
invencion;

Las figuras 10 y 11, respectivamente, son vistas en perspectivas desde arriba y desde abajo del conjunto de la figura
9 con otro componente afiadido segun la invencion;



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2701762 T3

La figura 12 es una vista en perspectiva de un tejido organico antes de ensamblarlo con el conjunto de estent
mostrado en la figura 9;

La figura 13 es una vista en perspectiva de una herramienta que es Util para la fabricacion de valvulas cardiacas
segun la invencion;

La figura 14 es una vista esquematica ampliada de una porciéon representativa de un conjunto de componentes
segun la invencion;

La figura 15 es una visa en perspectiva desde arriba de un conjunto segun la presente invencion dispuesto sobre la
herramienta mostrada en la figura 13; y

La figura 16 es una vista en perspectiva de una valvula cardiaca protésica completada segun la invencion.
Descripcion detallada

Haciendo ahora referencia a la figura 2 se muestra una realizacion ilustrativa de un estent 100 de una valvula
cardiaca protésica (figura 14) segin una realizaciéon de la invencion. El estent 100 es una estructura anular hueca
para uso como componente de una valvula tricispide en sustitucion de la valvula adrtica. El diametro exterior D
(figura 3) del estent de la valvula puede variar de aproximadamente 18 mm a aproximadamente 24 mm,
dependiendo del tamafio del anulo de la valvula nativa en el que ha de implantarse la valvula protésica. El estent 100
tiene una base continua y curvada 104 y tres postes de comisura 160A-160C que rodean a una abertura anular 102.
Un borde de entrada de flujo 112 y un borde de salida de flujo 110 definen los extremos longitudinales del estent
100. La base 104 del estent tiene una altura no uniforme Hg que se extiende desde el borde de entrada de flujo 112
hasta las porciones del borde de salida de flujo 110 que se extienden entre los postes de comisura 160A, 160B y
160C.

Los tres postes de comisura 160A, 160B y 160C pueden estar uniformemente espaciados alrededor de la base 104
del estent. Los postes de comisura 160A-160C se extienden generalmente hacia arriba desde la base 104 hasta
unas puntas 180A-180C de los mismos posicionadas en los extremos libres de los respectivos postes de comisura,
terminando las puntas de comisura en unos respectivos apices 181A-181C que estan situados en el borde de salida
de flujo 110. Cada poste de comisura 160 puede tener una altura Hc que se extiende desde el borde de entrada de
flujo 112 hasta un respectivo apice 181 y puede presentar una forma general triangular. La altura Hc puede estar
entre aproximadamente 10,0 mm y aproximadamente 15,0 mm, en tanto que la altura global del estent 100, teniendo
en cuenta el perfil ondulado del borde de entrada de flujo 112 (descrito mas adelante), esta entre aproximadamente
11 mm y aproximadamente 17 mm. Las puntas 180A-180C de los postes pueden tener cada una de ellas la misma
anchura predeterminada W1, la cual es preferiblemente mayor que la anchura de los estents de metal
convencionales. La anchura W1 puede variar de aproximadamente 2,0 mm a aproximadamente 3,7 mm,
dependiendo del tamafio seleccionado del estent 100.

El borde de salida de flujo 110 se extiende continuamente a lo largo de la porcion superior mas exterior del estent
100. Como se muestra, el borde de salida de flujo 110 se extiende entre y alrededor de cada poste de comisura 160.
El contorno del borde de salida de flujo 110 esta ondulado, extendiéndose hacia abajo desde el apice 181 de una
punta de poste 180 y hacia arriba en direccion al apice de la siguiente punta de poste adyacente. Por ejemplo, el
borde de salida de flujo 110 se extiende hacia abajo desde el apice 181B de la punta 180B del poste hacia la base
104 y luego hacia arriba a lo largo de la punta 180C del poste hasta el apice 181C de la misma. El borde de entrada
de flujo 112 puede estar también ligeramente curvado u ondulado. A este respecto, el borde de entrada de flujo 112
puede ascender en las regiones situadas longitudinalmente por debajo de cada poste de comisura 160A-160C y
puede descender en las regiones comprendidas entre ellas.

Dentro del estent 100 estan previstas unas aberturas geométricas para aumentar la flexibilidad del estent y resistir la
fatiga, particularmente cuando se abren y se cierran los velos de la valvula durante el uso. Volviendo primeramente a
la base 104, las aberturas 118A, 118B, 118C, 118D, 118E y 118F de dicha base pueden extenderse alrededor de la
base 104. Dos de estas aberturas de la base pueden estar dispuestas entre cada par de postes de comisura
adyacentes 160. Por ejemplo, dos aberturas 118C, 118D de la base pueden estar dispuestas entre los postes de
comisura 160B y 160C. Cada abertura 118 de la base tiene un borde superior 116A y un borde inferior 116B unidos
uno a otro por un primer extremo redondeado 116C mas alejado de un poste de comisura y un segundo extremo
redondeado 116D mas proximo al borde de comisura. El borde inferior 116B puede extenderse generalmente
paralelo al borde de entrada de flujo 112, mientras que el borde superior 116A se extiende generalmente paralelo al
borde de salida de flujo 110. Por consiguiente, los bordes 116A y 116B pueden diverger uno de otro a medida que
se aproximan a cada poste de comisura 160, teniendo el segundo extremo redondeado 116D un radio de curvatura
R2 mayor que el radio de curvatura R3 del primer extremo redondeado 116C. El radio de curvatura R2 puede estar
entre aproximadamente 0,4 mm y aproximadamente 0,90 mm, y el radio de curvatura R3 puede estar entre
aproximadamente 0,25 mm y aproximadamente 0,50 mm. Pueden estar presentes también unas aberturas
geométricas dentro de cada poste de comisura 160. Asi, los postes de comisura 160A-160C pueden tener unas
respectivas aberturas 122A-122C que se extienden a lo largo de la altura Hc del poste de comisura. Por ejemplo, la
abertura 122B del poste puede tener un primer borde redondeado 124A, un segundo borde redondeado 124B y un
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tercer borde redondeado 124C, los cuales se unen colectivamente definiendo una forma generalmente triangular.
Los bordes redondeados primero y segundo 124A, 124B pueden seguir generalmente al contorno del borde de
salida de flujo 110, mientras que el tercer borde redondeado 124C puede seguir generalmente al contorno del borde
de entrada de flujo 112. El primer borde redondeado 124A y el tercer borde redondeado 124C se unen en una
esquina 126A que tiene un radio de curvatura R1 comprendido entre aproximadamente 0,70 mm y aproximadamente
1,60 mm. Analogamente, el tercer borde redondeado 124C y el segundo borde redondeado 124B se unen en una
esquina 126B que tiene un radio de curvatura R5 que es sustancialmente igual que el radio de curvatura R1, es decir
que esta comprendido entre aproximadamente 0,70 mm y aproximadamente 1,60 mm. Finalmente, el primer borde
redondeado 124A y el segundo borde redondeado 124B se unen en una esquina 126C que tiene un radio de
curvatura R4 comprendido entre aproximadamente 0,45 mm y aproximadamente 0,60 mm. Unas aberturas redondas
adicionales 132A-132C pueden estar dispuestas en las respectivas puntas de poste 180A-180C por encima de las
aberturas de poste 122.

Se describira la geometria del estent 100 con mas detalle haciendo referencia a la figura 4. Las aberturas de base
118, las aberturas de poste 122 y las aberturas redondas 132 pueden estar espaciadas a una distancia predefinida
del borde de salida de flujo 110 y del borde de entrada de flujo 112. Una porcion de borde de entrada de flujo 128 y
una porcion de borde de salida de flujo 130 estan definidas entre los bordes de las respectivas aberturas y los
respectivos bordes de salida de flujo y entrada de flujo 110, 112. La porcion de borde de salida de flujo 130 tiene una
anchura T1 entre el borde de salida de flujo 110 y el borde 116A de la abertura de base 118; unas anchuras T2 y T4
entre los respectivos bordes 124A, 124B de la abertura de poste 122 y el borde de salida de flujo 110; y una anchura
T3 entre la abertura 132 y el apice de poste 181. Anadlogamente, la porcién de borde de entrada de flujo 128 tiene
una anchura T5 entre el borde 116B de la abertura de base 118 y el borde de entrada de flujo 112; y una anchura T6
entre el borde 124C de la abertura de poste 122 y el borde de entrada de flujo 112. La anchura (T1-T4) de la porcién
de borde de salida de flujo 130 es mayor que la anchura (T5,T6) de la porcion de borde de entrada de flujo 128. Mas
particularmente, la porcion de borde de salida de flujo 130 puede tener una anchura comprendida entre
aproximadamente 0,6 mm y aproximadamente 2,2 mm, mientras que la porcién de borde de entrada de flujo 128
puede tener una anchura comprendida entre aproximadamente 0,4 mm y aproximadamente 1,2 mm. Se apreciara
por la figura 4 que las anchuras T2 y T4 pueden no ser constantes a lo largo de todas sus longitudes. Es decir que,
para tener la esquina 126C lo mas cercana posible al apice 181 del poste de comisura 160 y tener un radio R4
bastante grande en la esquina para minimizar esfuerzos en ella, la anchura de la porcién de borde de salida de flujo
130 puede estrecharse hacia abajo a medida que se aproxima a la esquina 126C. Analogamente, las otras
anchuras, a saber, T1, T3, T5 y T6, pueden no ser constantes a lo largo de todas sus longitudes, sino que pueden
variar ligeramente para acomodarse a los radios de las aberturas 118 y 122.

El estent 100 se forma con un material polimero y puede formarse con un polimero monolitico moldeado por
inyeccion. Tal como se usa en este documento, el término “monolitico” se refiere a una estructura que esta formada
enteramente por un material polimero y no a estructuras que pueden tener un nicleo no polimero y un revestimiento
polimero, o un nucleo polimero y un revestimiento no polimero. El término “monolitico” no esta destinado a limitarse
a estructuras formadas por un solo material polimero. Asi, las estructuras de polimero “monolitico” incluyen las que
pueden estar formadas por una mezcla de diferentes materiales polimeros, asi como las que pueden incluir capas o
regiones formadas por materiales polimeros iguales o diferentes. Ademas, aunque el moldeo por inyeccion es un
método de fabricacién preferido para el estent 100, se contempla que el estent pueda formarse por otras técnicas
conocidas en el ramo. Por ejemplo, el estent 100 puede formarse mediante corte con laser de un tubo de material
polimero de una manera similar a la manera en que se fabrican los estents de metal de la técnica anterior.

El uso de un polimero para formar el estent 100 permite una mayor durabilidad del estent y la valvula cardiaca
protésica tanto durante la manipulacién como durante el implante de la valvula protésica, en comparacién con
estents de la técnica anterior constituidos por metal. En particular, los polimeros tienen generalmente una curva de
deformacion elastica que se extiende sobre un amplio rango de esfuerzos, mientras que los metales pueden exhibir
una deformacion elastica bajo pequefios esfuerzos, pero se pueden deformar plasticamente bajo mayores
esfuerzos. Asi, el uso de polimeros en vez de metales reduce la posibilidad de que se deforme plasticamente el
diametro o circunferencia global del estent. Ademas, una vez que se implanta quirirgicamente la valvula completada
dentro del cuerpo, la coaptacion de los velos hara que se deflecten las puntas de los postes. Por ejemplo, la figura 5
ilustra la deflexiéon de la punta de poste 180C hacia dentro en una cuantia AD. Los estents de polimero 100 de la
presente invencion minimizan la cuantia de la deflexion AD de la punta de poste hasta no mas de aproximadamente
3 mm. Sin embargo, puede ser deseable cierta cuantia de deflexion pequefia. Por tanto, la cuantia de la deflexion de
la punta de poste es preferiblemente mayor que 0 mm y menor que 3 mm.

La habilitaciéon de un estent polimero monolitico moldeado por inyeccion permite, ademas, modificaciones de disefio
para la geometria del estent que no estan disponibles o no son factibles al disefiar estents de metal. Por ejemplo, tal
como se ha discutido anteriormente en la seccion de antecedentes, los estents de metal convencionales tienen una
region de borde de entrada de flujo con una anchura que es sustancialmente similar a la anchura de la region de
borde de salida de flujo. Este disefio uniforme proporciona una estructura de estent estable que permite que los
cirujanos agarren facilmente el conjunto de valvula con deformaciones minimas en el estent. Sin embargo, en
contraste, los estents de polimero de la presente invencion tienen una porcion de borde de salida de flujo 130 con
una anchura mayor que la de la porcién de borde de entrada de flujo 128. A pesar de esta diferencia, se puede
conseguir una deflexion de no mas de aproximadamente 3 mm en las puntas de los postes de comisura 160. Esta
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cantidad de deflexion se asemeja a la resistencia mecanica y al grado minimo de deflexion de los estents metalicos
convencionales.

Para conseguir las mismas propiedades estructurales y mecanicas que las de los estents metalicos es deseable
formar estents polimeros con un mayor espesor global. El espesor T de los estents polimeros puede ser
sustancialmente mayor que el espesor de los estents de metal tipicos, proporcionando una mayor durabilidad del
estent antes y después del implante, al tiempo que éste exhibe al menos las mismas propiedades de resistencia
mecanica y deflexién que un estent de metal. En este aspecto, los estents polimeros segun la presente invencion
pueden tener un espesor T (figuras 2-3) de aproximadamente 0,50 mm a aproximadamente 1,15 mm, dependiendo
del tamanio del estent y del material polimero que forma el estent. Ademas, el espesor puede ser sustancialmente
constante en todo el estent. Como alternativa, el espesor puede ser mayor en la porcion de borde de salida de flujo
130 del estent que en la porcion de borde de entrada de flujo 128, tal como cuando es deseable minimizar el corte
transversal del flujo sanguineo al que se enfrenta el estent. Ademas, el espesor del estent puede ser menor a lo
largo de una seccion longitudinal central de las porciones de comisura 160 (es decir, en las areas inmediatamente
adyacentes a las aberturas 122 y 132), tal como para minimizar las concentraciones de esfuerzos que pudieran
conducir potencialmente a fallo del estent bajo esfuerzo.

Un polimero particularmente preferido para formar el estent 100 es la polieteretercetona (“PEEK”). La PEEK es un
termoplastico semicristalino de altas prestaciones. Su capacidad para retener propiedades de resistencia mecanica y
quimica a altas temperaturas hace que sea un buen candidato para el estent 100. El médulo de Young de la PEEK
es de 3,6 GPa y su resistencia a la traccion va de 90 a 100 Mpa. La PEEK tiene una temperatura de transicion vitrea
a aproximadamente 143°C (289°F) y funde a aproximadamente 343°C (662°F). Es altamente resistente al ataque por
ambientes tanto organicos como acuosos. Estas caracteristicas de la PEEK hacen que sea biolégicamente
compatible y la permiten implantarse dentro del cuerpo humano. Aunque pueden emplearse muchos grados de
PEEK para formar los estents 100 de la presente invencion, se prefiere PEEK-816-00 Victrex® 151G, disponible en
Victrex PLC de Lancashire, Reino Unido. Ademas de PEEK, el estent 100 puede formarse con otros tipos de
polimeros, incluyendo, sin limitacion, polisulfona (por ejemplo, PES-1024-00 Radel® AG320 NT-760, disponible en
Solvay Specialty Polymers); polifenilsulfona (por ejemplo, PPSU-2804-00 Radel® R-5800 NT, disponible en Solvay
Specialty Polymers); polimero de cristal liquido (por ejemplo, LCP-001 Vectra® A1115 natur, disponible en Ticona,
Estados Unidos); polioximetileno (por ejemplo, POM-1748-00 Hostaform® C27021, disponible en Ticona, Estados
Unidos); y polipropileno (por ejemplo, PP-1851-00 Bormed™ HD850MO, disponible en Borealis Nucleation
Technology).

Las configuraciones de estents polimeros que pueden construirse y disponerse de acuerdo con las presentes
realizaciones son numerosas. Ejemplos de tales configuraciones se proporcionan en la tabla A siguiente. Las
dimensiones T1-T6, R1-R4, altura de poste (Hc) y altura de estent total (Hr) mencionadas en la tabla A se muestran
en la figura 4; y el diametro interior (“ID”), el diametro exterior (“OD”), el espesor de pared minimo (“WTwn") y €l
espesor de pared maximo (“WTwuax”) se muestran en la figura 3. Las dimensiones de la tabla A son meramente
ejemplos y pueden hacerse diversas modificaciones de las mismas dentro del alcance de la presente invencion.

Tabla A

Tamai Tl T2 T3 T4 TS T6 R1/ R2 R3 R4 Wil Didm Espes Altu Altu Diam

estent mm mm [ mm [ mm mm mm RS mm mm mm mm inter pared poste total exter

mm mm nom WTyn- Hc Hr nom

“ID” WTwmax mm mm “OD”

mm mm mm

19 0,8 1 0,8 1 0,6 0,9 | 0,73 | 0,472 | 0,365 | 0,55 2.4 16,821 0,65- 10,17 | 11,59 17,9
0,865

21 1 1,4 0,8 1,4 0,8 0,9 | 0,77 | 0,55 0,3 0,5 2,2 18,79 0,65- 11,88 12,7 19,88
0,87

23 1 1,4 1 1,4 0,6 1 0,77 | 0,54 0,45 0,5 3 20,768 0,65- 11,88 13,6 21,83
0,856

25 1,2 1,8 1,25 1,8 | 0,65 1 0,95 | 0,61 0,44 0,5 3,5 22,928 0,65- 12,9 14,8 23,85
0,786

27 1,5 2 1,25 2 0,7 1 1,55 | 0,86 0,46 0,5 3,5 26,289 0,65- 14,68 16,9 27,75
1,056

29 1,5 2 1,25 2 0,7 1 1,55 | 0,86 0,46 0,5 3,5 26,43 0,65- 14,68 16,9 | 28,645
0,985

Haciendo referencia ahora a las figuras 6-16, una vez que se ha determinado el tamafio de la valvula cardiaca
protésica que se debe implantar y se ha seleccionado el estent 100 de tamafo apropiado, se pueden ensamblar la
tela y el tejido organico sobre el estent para proporcionar un conjunto de valvula cardiaca protésica completada 1200
(figura 16). Volviendo primeramente a la figura 6, se puede disponer una cubierta de tejido 200 semejante a una
manga sobre cada poste de comisura 160. Como se muestra, la cubierta de tela 200 de la punta de comisura se
extiende sobre el apice 181 del respectivo poste de comisura 160. Las cubiertas de punta 200 ayudan a impedir que
las puntas 180 de los postes se claven a través de la tela y el tejido organico adicionales se que montaran sobre el
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estent. Un ejemplo de una tela adecuada para uso en la fabricacion de cubiertas 200 es una tela reemay, que es una
forma hilada de poliéster, aunque pueden utilizarse otros tipos de tela. Las cubiertas de tela 200 pueden asegurarse
en su sitio por sutura a la punta de poste asociada 180.

En la figura 7 se muestra una realizacion ilustrativa de un anillo de relleno de remate 400. El anillo 400 tiene una
forma anular con bordes ondulados que se extienden alrededor de una abertura 404. La figura 8 ilustra una
realizacion de un tubo 300 de tela de poliéster para uso en el ensamble de una valvula protésica 1200. El tubo 300
es esencialmente una pieza alargada de tela con una configuracion tubular. El estent 100 (con los recubrimientos
200) y el anillo 400 (figura 6) pueden colocarse coaxialmente alrededor de la superficie exterior 306 de una porcidn
inferior 302 del tubo de tela 300. El anillo 400 puede colocarse alrededor del estent 100 de modo que el borde
interior 402 del anillo esté junto a la porcion de borde de entrada de flujo 128 del estent y alrededor de ella. En una
disposicion preferida el anillo 400 estara posicionado alrededor del estent 100 de modo que los bordes ondulados
del anillo estén alineados con el contorno ondulado de la porcion de borde de entrada de flujo 128 del estent.

Con los componentes apropiadamente posicionados, se puede invertir la porcion superior 304 del tubo 300 y ésta
puede calarse sobre la superficie exterior descubierta del estent 100 y el anillo 400 y cefiirse a ella de una manera
suficientemente apretada para adaptarse a la forma de la porcién de borde de salida de flujo 130. Se pueden utilizar
suturas para mantener unidos todos estos componentes como un conjunto 500 mostrado en la figura 9 de modo que
el estent 100, las cubiertas de tela 200 y el anillo 400 estén completamente confinados dentro de la tela 300. La
porcién superior 304 de la tela 300 se adapta estrechamente a la forma del estent 100 por encima del anillo 400 y,
en particular, sigue al contorno ondulado de la porcién de borde de salida de flujo 130 alrededor de la circunferencia
del conjunto 500.

Una vez que el recubrimiento de tela 300 esté en su sitio, se puede montar tejido organico sobre el conjunto 500.
Haciendo referencia a la figura 10, se puede montar un tejido organico 600, tal como pericardio porcino, sobre la
superficie interior descubierta 370 y la superficie exterior descubierta 380 (figura 9) del conjunto 500 de modo que
cada superficie del conjunto esté cubierta con tejido organico. Se pueden utilizar suturas para asegurar el tejido
organico 600 al conjunto 500. Una vez completado, resulta el conjunto 700 mostrado en las figuras 10-11. La adicion
de tejido organico 600 puede ayudar a mejorar la durabilidad y reducir la trombogenicidad de la valvula acabada.
Aparte de cierto grado de engrosamiento de la estructura global del conjunto predecesor 500, la adicion de tejido
organico 600 no cambia significativamente la forma de ninguna porcion del conjunto 700.

Aunque se menciona anteriormente pericardio porcino para el tejido organico 600, se pueden utilizar otros tipos de
tejido organico para cubrir el conjunto 500, si asi se desea. Ejemplo de otro tejido organico posible de esta clase
incluyen cualquier pericardio de mamifero (por ejemplo, pericardio equino o bovino).

Con el tejido organico 600 en su sitio, se pueden afiadir los velos al conjunto 700 utilizando una hoja preformada 800
de tejido organico, tal como una hoja de tejido de pericardio bovino. Haciendo referencia a la figura 12, se ha
troquelado una hoja 800 con una forma que puede utilizarse para constituir los tres velos de una valvula acabada.
Obsérvese que el borde inferior 804 de la hoja 800 (segun se ve en la figura 12) esta ondulado para adaptarse a la
forma del borde de entrada de flujo sanguineo del estent 100 y a la forma ondulada global del conjunto de valvula
acabada 700. Una porcion superior 806 de la hoja 800 forma los tres velos de la valvula. Entre las porciones de velo
individuales adyacentes al borde superior 810 de la hoja 800 estan posicionados unos someros cortes descendentes
802, pero la hoja 800 sigue siendo preferiblemente una hoja unitaria de modo que pueda utilizarse para formar los
tres velos en la valvula acabada. Aunque se menciona anteriormente pericardio bovino como el tejido organico que
forma la hoja 800, ha de apreciarse que pueden utilizarse en su lugar otros tipos de tejido organico. Ejemplos de
este otro posible tejido organico para la hoja 800 incluyen cualquier pericardio de mamifero (por ejemplo, pericardio
equino o bovino).

La figura 13 ilustra una herramienta 900 que puede utilizarse en la fabricacion de la valvula 1200. La herramienta
900 puede ser un mandril de montaje que puede insertarse coaxialmente en el conjunto 700 de modo que cada una
de las porciones de comisura 910a-910c del mandril esté angular o rotacionalmente alineada con una respectiva
porcidon de comisura de entre las porciones de comisura 710a-710c (figura 10) del conjunto 700. Ademas, cada una
de las porciones de borde ondulado 930 del mandril 900 puede estar posicionada junto a una porcién de borde de
salida de flujo ondulado correspondiente 730 del conjunto 700.

Con el mandril 900 posicionado dentro del conjunto 700 como se describe en el parrafo anterior, se puede envolver
la hoja 800 alrededor del exterior del conjunto 700 por encima de la porcidon de remate de costura del conjunto. La
porcién de remate de costura es la porcion que incluye el anillo 400 en su interior. Esta envoltura puede hacerse con
el borde inferior ondulado 804 del tejido organico 800 justo por encima del remate de costura ondulado del conjunto
700 y adaptado a la forma de éste. Ademas, cada uno de los cortes 802 puede estar junto a una comisura respectiva
de dos de las comisuras 710, y los bordes extremos izquierdo y derecho del tejido organico 800 pueden reunirse uno
con otro junto a la tercera comisura 710. La porcion del tejido 800 situada por encima de cada porcién de borde de
salida de flujo 730, 930 puede ser presionada después radialmente hacia dentro de modo que se reajuste sobre la
superficie concava adyacente 940 del mandril 900. Se puede coser en este estado el tejido organico 800 al conjunto
700 (pero no al mandril 900). Por ejemplo, la figura 14 muestra un cosido 1002 que puede utilizarse para mantener
unidos los bordes izquierdo y derecho inicialmente libres del tejido 800 junto a una de las comisuras 710 del conjunto
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700. Se utiliza otro cosido 1004 en la figura 14 para coser el tejido organico 800 al conjunto 700 enteramente
alrededor del conjunto justo por encima de la porcion de anillo de costura del conjunto. La estructura de valvula
resultante mostrada en la figura 15 puede denominarse conjunto 1000.

La figura 15 muestra el conjunto 1000 montado todavia sobre el mandril 900, segun se ha descrito en los parrafos
inmediatamente precedentes. Obsérvese en particular que la porcion del tejido organico 800 situada por encima de
cada una de las porciones de borde de salida de flujo 730 permanece presionada hacia dentro contra la superficie
coéncava adyacente 940 del mandril 900. Con el conjunto 1000 en esta condicion sobre el mandril 900, se puede
someter el conjunto a una operacion de fijacion del tejido organico. Tal fijacion del tejido organico puede realizarse
utilizando cualquier medio convencional y adecuado, incluyendo reticulacion del tejido organico exponiéndolo a
agentes reticulantes tales como glutaraldehido o epdxidos, tal como TGA (triglicidilamina). Tal fijacion del tejido
organico estabiliza este tejido y hace que sea en esencia biolégicamente inerte y biocompatible. La fijacion del tejido
organico en contacto con las superficies conformadas 940 proporciona también al tejido organico una solicitacion
para devolverlo a esa forma cuando no es sometido a fuerzas externas. Por otra parte la fijacion sigue dejando que
el tejido organico sea suficientemente flexible para que las porciones de velo del tejido organico 800 situadas por
encima de las porciones de borde de salida de flujo 730 puedan deflectarse hacia fuera para abrir la valvula y
permitir la salida de sangre cuando una contraccién ventricular presuriza la sangre en el ventriculo por debajo de la
valvula. Sin embargo, cuando cesa la presion ventricular, las porciones de velo situadas por encima de las porciones
de borde de salida de flujo 730 se reagrupan (coaptan) otra vez y cierran la valvula.

Después de que se haya sometido el tejido organico del conjunto 1000 a fijacién segun se ha descrito anteriormente,
el conjunto 1000 puede ser retirado del mandril 900. El resultado es una valvula cardiaca protésica completada 1200
como se muestra en la figura 16. En uso, la valvula 1200 tiene las caracteristicas operativas descritas en los
parrafos precedentes.

Aunqgue la invencién se ha descrito aqui con referencia a realizaciones particulares, ha de entenderse que estas
realizaciones son meramente ilustrativas de los principios y aplicaciones de la presente invencion. Por tanto, ha de
entenderse que pueden hacerse numerosas modificaciones en las realizaciones ilustrativas y que pueden idearse
otras disposiciones sin apartarse del alcance de la presente invencion tal como viene definido por las
reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Una valvula cardiaca protésica (1200) que comprende:

un estent anular (100) dotado de una base (104) y unas porciones de comisura anularmente espaciadas (160) que
sobresalen de la base, incluyendo cada porcion de comisura una punta (181), incluyendo el estent un borde de
entrada de flujo (112) adyacente a la base, un borde de salida de flujo (110) adyacente a las puntas y una pluralidad
de aberturas (118; 122) entre el borde de entrada de flujo y el borde de salida de flujo, y estando constituido el estent
por un material polimero;

una tela (200) que cubre el estent;
una primera capa de tejido organico (600) que cubre la tela; y

una segunda capa de tejido organico (800) que se superpone a la primera capa de tejido organico y que incluye
porciones de velo que se extienden hacia dentro entre unas porciones de comisura anularmente adyacente de entre
las porciones de comisura,

caracterizada por que cada abertura tiene un primer borde (116B; 124C) que se extiende generalmente paralelo al
borde de entrada de flujo a una primera distancia (T5; T6) de espaciamiento del borde de entrada de flujo y un
segundo borde (116A; 124A; 124B) que se extiende generalmente paralelo al borde de salida de flujo a una segunda
distancia (T1; T2; T4) de espaciamiento del borde de salida de flujo, siendo la segunda distancia de espaciamiento
mayor que la primera distancia de espaciamiento.

2. La valvula cardiaca protésica segun la reivindicacion 1, en la que el material polimero es polieteretercetona.

3. La valvula cardiaca protésica segun la reivindicacion 1, en la que el material polimero se selecciona del grupo que
consta de polisulfona, polifenilsulfona, polimero de cristal liquido, polioximetileno y polipropileno.

4. La valvula cardiaca protésica segun la reivindicacion 1, en la que el estent tiene un espesor de pared comprendido
entre aproximadamente 0,50 mm y aproximadamente 1,15 mm.

5. La valvula cardiaca protésica segun la reivindicacion 1, en la que al menos una de las puntas tiene una deflexion
menor que aproximadamente 3 mm cuando la valvula cardiaca esta en uso dentro de un paciente.

6. La valvula cardiaca protésica segun la reivindicacion 5, en la que al menos una de las puntas tiene una deflexion
mayor que aproximadamente 0 mm y menor que aproximadamente 3 mm cuando la valvula cardiaca esta en uso
dentro de un paciente.

7. La valvula cardiaca protésica segun la reivindicacion 1, en la que la primera distancia de espaciamiento esta
comprendida entre aproximadamente 0,4 mm y aproximadamente 1,2 mm.

8. La valvula cardiaca protésica segun la reivindicacion 1, en la que la segunda distancia de espaciamiento esta
comprendida entre aproximadamente 0,6 mm y aproximadamente 2,2 mm.

9. La valvula cardiaca protésica segun la reivindicacion 1, en la que el estent tiene un primer espesor de pared en el
borde de entrada de flujo y un segundo espesor de pared en al menos una porcion del borde de salida de flujo,
siendo el segundo espesor de pared mayor que el primer espesor de pared.

10. La valvula cardiaca protésica segun la reivindicacion 1, en la que la segunda capa de tejido organico
comprendido tejido de pericardio bovino.

11. La valvula cardiaca protésica segun la reivindicacion 1, que comprende, ademas, una estructura de remate de
costura junto a la base del estent.

12. La valvula cardiaca protésica segun la reivindicacion 4, en la que la tela es una primera tela que cubre cada una
de las puntas, y la valvula cardiaca protésica comprende, ademas,

una segunda tela (300) que cubre la primera tela y las partes descubiertas restantes del estent;
cubriendo la primera capa de tejido organico a la segunda tela; y

superponiéndose la segunda capa de tejido organico a la primera capa de tejido organico e incluyendo unas
porciones de velo que se extiendan hacia dentro entre unas porciones de comisura anularmente adyacentes de
entre las porciones de comisura.

13. Un método de fabricacion de una valvula cardiaca protésica (1200), que comprende:

habilitar un estent anular (100) dotado de una base (104) y unas porciones de comisura anularmente espaciadas
(160) que sobresalen de la base, incluyendo cada porcién de comisura una punta (181), incluyendo el estent un
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borde de entrada de flujo (112) adyacente a la base, un borde de salida de flujo (110) adyacente a las puntas y una
pluralidad de aberturas (118; 122) entre el borde de entrada de flujo y el borde de salida de flujo, teniendo cada
abertura un primer borde (116B; 124C) que se extiende generalmente paralelo al borde de entrada de flujo a una
primera distancia (T5; T6) de espaciamiento del borde de entrada de flujo y un segundo borde (116A; 124A; 124B)
que se extiende generalmente paralelo al borde de salida de flujo a una segunda distancia (T1; T2; T4) de
espaciamiento del borde de salida de flujo, siendo la segunda distancia de espaciamiento mayor que la primera
distancia de espaciamiento, y estando constituido el estent por un material polimero;

cubrir el estent con una tela (200);
cubrir la tela con una primera capa de tejido organico (600); y

disponer una segunda capa de tejido organico (800) sobre la primera capa de tejido organico, incluyendo la segunda
capa de tejido organico unas porciones de velo que se extienden hacia dentro entre unas porciones de comisura
anularmente adyacentes de entre las porciones de comisura.

14. El método segun la reivindicacion 13, en el que el paso de habilitar el estent incluye moldear el material polimero
utilizando un procedimiento de moldeo por inyeccion.

15. El método segun la reivindicacién 13, en el que el material polimero tiene un espesor comprendido entre
aproximadamente 0,50 mm y aproximadamente 1,15 mm, la tela es una primera tela y el paso de cubrir incluye
cubrir cada una de las puntas con la primera tela, comprendiendo el método, ademas, cubrir la primera tela y las
porciones descubiertas restantes del estent con una segunda tela (300), y cubrir la segunda tela con la primera capa
de tejido organico.
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