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La presente invencidén, se refiere a una cubierts
antitrombogénica cubre nudos para prétesis wvalvularee car--
diacas de tipo mecanico, la cual presenta una serie de ca—
racteristicas estructurales que derivan en una mejor y mds
ventajosa funcionalidad respecto de )tros medios existentes
destinedos a la misma finalidad, determinsndo un avance de

la téenica que actualmente se'utiliza para dichos meneste~-

res.

Tos nateriales empleados en la construccidn de -~
las prdtesis valvulares cardiacaes deben ser biccompatibles,
no degrafables, resistentes gl desgaste, y, si es posible,
electronegativos o neutros con relaecidn al eleetrodo normal

de hidrégers - (NHE}.

LIos mejores resultados se han obtenido hasts raké~

~ ra utilizendo, vara las prétesis mecdnicas, materiales ‘que,

como el STELITE y el CARBON PIROLITICO, son electronegati-—-
vos v tienen, ademas, laé otras cualidades. ILa eonvenie?dia
de aue los mate:iales Segn eleétronegatiVDS radica en due,
riales electropositivos al provocar una interfase eleciriva
con el endocardio, cue es electronegativo, favorecen l?:;i‘
trombosis.

Por otra parte, ia superficie de los elemenﬁ&g —
cue integran las prétesis suelen presentar un pulido perfeg
to, va ocue las irregularidades facilitan la adherencia pla-~
ouetaria, la absorcidn de proteinas, la hemolisig y la trom
bosiag.

Resulta incongruente el hecho de cue, en la mayo-
r{a de las prdtesis cardiseas, la valvula propiamente dicha,

estd constituida por materiales slectronegativos o neutros
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¥y perfectamente pulidos, mientras que los anillos de sutura
gse coné'!:ruyen con materisles que, como e1 DACRON o el TB-
PLON, son electropositivos y, por tanto, trombogénicos y ——
presentan, ademds, una superficie rugosa, fibrilar o porosa
que, Si bien es verdad que en parte es necesaria para la pe
netracidn de fibroblastos del receptor en el punto de ancla
je de la vdlwula, provoca al mismo tiempo una tendeneis a -
la trombosis.

"Tos nudos de los puntos neéesarios para fijar la
vdlvula al énillo del enfermo, son otro elemento perturba--
dor de la homogeneidad y lisura dél endocardio y facilitan

1as turbulenciss y las trombosis, Bs de sefialar, ademds, ~-

cue cuanéo se reoperan estos enfermos, es muy frecuente en—

contrar nudos profidentes cue, a pesar del mucho tiempe.—~
transeurrido, no han sido recubiertos por el "endotelié“ui—
neoformado.

Para tratar de evitar el problema de las trqmﬁﬁf—
sie precoces g nivel del conjunto formado por el anillo de
rior de “pannus“ o tejidos de granulacidén excesivo, que pue

den dificultar la funcidn de la vdlvula, se ha disenade la

cublierta electronegativa antitrombogénica,objeto de la 1n«-

vencidn, la cual permite aislar del contacto con la Bangre
todo anille de sutura y los wvuntos de fijacién, despuéds de
colocados. Como la cubierta es perfeciamente lisa, homogé—-
neg y electronegativa, con su empleo se reduce el riesgo de
trombosis, de hemolisis, de turbulencias y de diefuncién --
valvular.

Te cubierta cubrenndos antitrombogénica, que nos

- Fa I 4 s
ocupa, puede aplicarse a cualduier tipo de valvula mecamica



10,

15.

20,

30.

\*") 3.
de lgs existentes en el comercio, tanto mitral, como tricds
pide o adrtica, incorpordndola, antes de la fijacién del —
anillc de suturs, al anillo de soporte del elemento obtura~-
dop de la vdlvula. Si se utiligza la cubierta que preconigza-
mos, conviene aumentar ligeramente el didmetro de la parte
superior del anillo de sutura, lo que facilita la everaién
y fijacidn de la cubierta.

Aunque hay ung ligera diferencia de forma entre -~
la cubierta "cubrenudos" de las vdlvulas aérticas y de las
mitrales, diferencia debiida al disefio, también diferente de
sus anillos de sutura, =1 principic es el mismo, por lo que
nos referiremos, tnicamente, a la cuhierta de las vdlwvulas
mitrales y tri cuspideas.

o Para facilitar la mejor comprensidn de las carade
terfrticas de la invencidén, se va a realizar una descrip-. -
cidn detallada en base a una hoja de planos que se acompa--
fian a la presente memoria descriptiva, formando parte m’b’e—-
grante de la misma, y en donde con cardeter merasmente ofieg
tativo y no limitativo se ha representado lo siguiente:

% la figura 12, se muestra una vista en perspecr

tivs de la cubierta objeto de la invencidn, tal como se pre

senta al cirujano antes de su aplicacidn o uso. . e

En la figura 28, se muestra una vista en seacidn
de la aplicacidn de la cubiert$a, antes de su total autofija
cidn, |

En la figura 38, se muestra otra vista similar a
la anterior, perc con la cubierta ya totalmente autofi jads.

Sobre dichams figuras, las referenciass numéricas -
corresprnden a las siguientes partes y elamentos:

1.~ Parte superior de la cubierta.
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2.~ Parte intermedia de la cubierta. B

3.~ Parte inferior de la cubierta. |

4.~ Bndocardio.

5.~ Anillo-soporte de la valvula.

6.~ Anillo de sutura.

7.~ Nudos de fijacidn.

Segin puede verse en las mencionadss figuras, la
cdbierta de 1la invencidn, estd cohstituida en un material -
eleoctromegativo, como puede ser, sin exclulr otros, pdliurg
tano segmentado (BIOMER)R; poliuretanc biceléctrico; peri-—
cardio héterdlago tratado con glutaraldeido; duramadre, etc.;
de tal modo que lo verdaderamente esencisl es que el mate—
rial sea electronegativo o neutro, con relacidn al electro-
do normal de hidrdgeno (NHE) al objeto de suprimir la intér
fase eléetrice causada por la positividad del anillo de-su-~
tdra~y por los de los purtos de fijacién.

La dubierta antitrombogénica en cuestidn, puede -
considerarse como definida por tres partes: una varte sugpe~-
rior {1) correspondiente al lado auricuiar; una parte inter
media (2) que queda en contacto con la garganta del anillaq-
soporte de la valvula, como posteriormente se comentaré;.ﬁ
una parte inferior {3) correspondiente al lado ventric@lar.

La parte superior (1) adopta una configuracidn —-
que puede considerarse como tronco-cénica invertida, antes
de evertirla sobre el anillo de sutura y tal como se le pre

senta al cirujano, para presentar un reborde acusadamente -

 regruesado y araueado para facilitaiy suv autofijacidn, uma -

vez evertida.
La parte intermedia (2), queda en contacto, como

ya se ha dicho, con la garganta del anillo-soporte (5) de -
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1a vélvula, apoyando sobre dicha parte intermedia (2) el —
anillo de suturs (6).

la parte inferior (3) cubre la parte del anillo -
de sutura (6) correspondiente al lado vert.icular de la vdl
vula, como Se Ve en las figuras 28 y 38,

Una vez implantada la vdlvula en el anillo del en
fermo, y ata2~s todos los nudos de fijacién (7), se procede
sz la eversidn de la parte regruesada superior (1), cuyo bor
de libre reforzado queds debajo del borde libre del anillo
de sutura (6), manteniéndose en posicién debiiio a su elasti
cidad. Toda la parte visible y en contacto con la sangre —-
del anillo de sutura y los puntos de fijacién, quedan cu- -
biertas con el cubrenudos o cubierta antitrombogénica, ex—
cepto una zona inferior del anillo cue queda en contacto —-
con el endocafdio (4}. Esta parte del.anillo'es esencial -~
aue ouede libre v en contacto con el eﬁdocardio del enfermo
nara Ffacilitar la penetracidén de fibroblasto y la fijacidn
bioldgieca ulterior.

De esta forma, se obtiene un conjunto isoeléetri-
cé, homogéneb, sin rugosidades ni nudos prominentes, con la
consiguiente disminucidn del riesgo de trombosis. |

El 3olicitante se reserva el derecho de sextender
este demanda a los paises extranjeros, reivindicando la mis
ma prioridad de la presente solicitud, al amparo del Conve-

nio Internacional para la proteccidn de ia Proviedad Indus-

‘trial.

B O T A

El Modelo de Utilidad que se solicita por veinte
afios para Espafia, de acuerdo con la vigente Legislacidn, de

bera recaer sobre: "CUBIERPA ANTITROL3OGENICA CUBRENUDOS PA
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BREIVINDICACIONES

1.- Cubierta antitrombogénica cubremudos para pro
tesis valvulares cardiacas de tipo meednico, que temiendo -
por finglidad aislar del contacto con 1- sangre el anillo -
de sutura y los puntos o nudos de fijacién de la valvula al
propio anillo del enfermo, y conatituyéndose en un.material
electronegativo o neutro para suprimir la interfase eléetri
ca causada por la positividad del aludido anillo de sutura
¥ por los hilos que.foamanvlosjpuhmos.o nudos de fijacidn;
esencialmente se caracteriza porque se constituye mediante
un cuerpo laminar a modo de anillo 0 corona en el que exis-
ten tres zonas o partes bien diferenciadas: una parte supe-
rior de cgnfiguracidén tronco-cénica invertida cuya zona Su-
perior define un reborde engroéado y araueado mediante.sl. ~
que se facilita la autofijacién, una vez evertida, una par-

te o zona intermedia de configuracidn cilindrica y una ter-

~cera parte o zona inferior arqueada y rebatida al exterion

de forms arqueada; habiéndose previsto que el reborde de la
pafte o zona superior sea evertida sobre el anillo de sutn-
ra del enfermo, mlentras que lg parte o zong 1n$ermed1a que
da en contacto con la gargants del anillo-soporte de la val
vula, apoyando por la otra cara de tal zona o parte 1nﬁepmg
dia sobre el propio anillo de sutura, por el lado auriéﬁiér;
con la particularidad de que la zona o parte inferior cubra
la parte del anillo de sﬁtura correspondiente al lado ventri
cular de la vdlvula, de tal modo aque todo el anillo de sutu
ra ¥ los nudos de fijacidn guedan totalmente cubiertos, a -
excepcidn de la zona inferior del anillo que quedara en con

tacto con el endocardio.

2,~- WCUBIERTA ANTITROMBOGENICA CUBRENUDOS PARA --



PROTESIS VALVULARES CARDIAGAB DE TPO EEGANICG”.

Segtin queda sustancialmente deserito en la presen

,te Memoris que consta de ocho hojas, escrites a mdquina por

una sola cara y acompafiada de dibu_jos.
Madrid, {7 JUN. 1983
D. Diego FIGUERA AYMERICH
P.P. |
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