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@ Prothése pour empécher les reflux gastriques dans I'oesophage.

@ Cette prothése a la forme d’une valve anti-retour dis-

posée de préférence dans la zone ol I'oesophage et
I'hernie hiatale se rejoignent. Cette valve comporte une
partie tubulaire (7) associée & un élément annulaire de
fixation (8). La partie tubulaire s’aplatit ensuite progressi-
vement pour former deux lévres jointives (9). Il est possible
de former cette valve avec une épaisseur de paroi qui
augmente de l'extrémité libre des lévres (9) en direction de
la partie annulaire de fixation (8) pour éviter le retourne-
ment trop facile sous I'effet de la pression de refiux. Lors
du passage du bol alimentaire les iévres (9) s’écartent puis
se rejoignent grace & leur élasticité naturelle. Un fil métalli-
que noyé dans la partie annulaire de la fixation (8) sert au
repérage radiologique.
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Description

La présente invention se rapporte & une pro-
thése pour empécher les reflux gastriques dans
l'cesophage.

L'eesophagite est provoquée par des reflux gas-
triques chroniques. Si la muqueuse de l'estomac est
apte & supporter le pH trés acide des secrétions
gastriques qui sont voisines de 1, tel n'est pas le
cas de celle de 'eesophage. Par conséquent, lors-
que ces reflux sont chroniques, ils attaquent la mu-
queuse de ['cesophage et créent des ulcéres qui, &
la longue, peuvent entrainer un rétrécissement du
conduit cesophagien.

Ces reflux gastriques sont associés, en général,
a une hernie hiatale. La thérapeutique la plus cou-
ramment pratiquée dans ce genre d'affection a le
plus souvent recours aux meédicaments. Il existe
trois catégories de médicaments, les antacides qui
tendent a rendre le milieu neuire par apport d'un
produit alcalin, les anti-histaminiques Hz qui se
fixent sur le récepteur Hz de la cellule pariétale.
Derniérement, on a proposé un nouveau médica-
ment qui lui, bloque la production de ions H* par la
cellule pariétale. Toutefois, ce médicament n'a plus
d'effet dés qu'on cesse de I'administrer et il ne peut
pas étre pris en continue dans la mesure ot il peut
provoquer des tumeurs, constatées tout au moins
chez le rat. Enfin, la troisiéme classe se compose
des médicaments qui augmentent la motricité de
l'oesophage et de I'estomac et tendent & réduire le
temps de contact des reflux acides avec l'ceso-
phage. Cette thérapeutique ne s'attaquant pas & la
cause premiére du mal, qui est le reflux gastrique,
celui-ci réapparait sitot I'arrét de la thérapeutique
médicamenteuse, de sorte que le malade se voit con-
traint de prendre ces médicaments de fagon perma-
nente. Cetite solution. n'est évidemment satisfai-
sante ni sur le plan médical ni sur le plan écono-
mique.

Il a déja été proposé comme alternative & cette
voie médicamenteuse, I'utilisation d'une prothése ex-
terne destinée & s'opposer mécaniquement aux re-
flux gastriques. Cette prothése exierne est formée
par un anneau élastiquement extensible disposé
autour de l'exirémité ol I'cesophage débouche dans
I'estomac. En enserrant ainsi la base de l'ceso-
phage, la force centripéte exercée par cet anneau
oppose une résistance & I'"écoulement qui fend & em-
pécher que les reflux gastriques ne remontent dans
I'cesophage. Toutefois, l'effet de cet anneau se ma-
nifeste aussi bien vis-a-vis du reflux gasirique que
vis-a-vis de la déglutition du bo! alimentaire. Par
conséquent, la pression centripéte ne peut pas étre
choisie trop élevée sous peine de causer une géne
inacceptable a la déglutition. L'absence de sélectivi-
té de cefte solution vis-a-vis du sens de [|'écoule-
ment ne permet pas de garantir une efficacité totale
de cette prothése externe. Il a en ouire été constaté
que la prothése externe peut étre poussée vers le
haut sous la pression du reflux gastrique, de sorte
que la base de I'ossophage se trouve de nouveau
exposée a l'aftaque par l'acidité des liquides gas-
triques. Cet anneau se trouvant & l'extérieur de
l'cesophage, sa position ne peut plus étre modifiée

10

15

20

25

30

35

40

50

55

60

65

par endoscopie. Les déplacements de cette pro-
thése externe dans la cavité abdominale limitent son
emploi et peuvent présenter des dangers.

Ces inconvénients expliquent pourquoi ['utilisa-
tion de cette prothése ne s'est pas généralisée,
dans la mesure o elle n'offre pas de garantie suffi-
sante. En cas d'échec, il faut de nouveau recourir
aux médicaments et la proportion d'échecs s'est ré-
vélée importante.

Le but de la présente invention est de remédier,
au moins en partie, aux inconvénients des solutions
sus-mentionnées.

A cet effet, cette invention a pour objet une pro-
thése pour empécher les reflux gastriques dans
l'oesophage selon la revendication 1.

L'avantage essentiel de la solution proposée pro-
vient de l'effet unidirectionnel de la valve objet de
linvention. Il s'agit d'une valve anti-retour comme il
en existe dans d'autres conduits d'écoulement, exer-
gant ainsi un contréle mécanique tendant & s'oppo-
ser aux reflux gastriques mais & laisser passer
I'écoulement du bol alimentaire sous la pression de
I'onde péristaltique.

Le dessin annexé illustre, schématiquement et a
titre d'exemple, diverses variantes de la prothése
objet de la présente invention.

La fig. 1 est une vue partielle en coupe du haut de
l'estomac avec une partie de I'cesophage montrant
la position de la prothese.

La fig. 2 est une vue en perspective avec coupe
de la prothese de la fig. 1.

La fig. 3 est une vue en perspective avec coupe
d'une variante des fig. 1 et 2 fixée & la base de
l'cesophage.

La fig. 4 est une vue en élévation de la variante
de la fig. 3.

La fig. 5 est une vue selon la ligne V-V de la
fig. 4.

La fig. 6 est une vue en perspective avec coupe
d'une auire variante.

La fig. 7 est une vue selon la ligne VII-VII de la
fig. 6.

La fig. 8 est une vue en perspective avec coupe
d'une troisiéme variante.

La fig. 9 est une vue en coupe de cette variante
fixée a la base de I'cesophage.

La fig. 1 montre le haut de I'estomac 1 qui pré-
sente, au-dessus du diaphragme 2 une hernie hia-
tale 3. Bien que le reflux gastrique ne soit pas tou-
jours lié & la présence d'une telle hernie, il s'agit tout
de méme de la cause la plus fréquente de cette af-
fection. La base de l'cesophage 4 débouche dans
cette hernie hiatale 3.

Dans la forme d'exécution illustrée par les fig. 1 et
2, la prothése 5 est constituée par un entonnoir
réalisé en un matériau fortement extensible tel qu'un
élastomeére au silicone & deux composants de qualité
médicale, comme celui vendu sous la marque Si-
lastic® 382 par Dow Corning Corp. Cet entonnoir
est relié a la paroi de I'estomac juste au-dessous de
sa jonction avec I'cesophage 4 par un élément de
fixation annulaire 6 qui peut éire cousu, agrafé,
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voire collé & l'aide d'un bio-adhésif. Dans cette for-
me d'exécution, I'organe de fixation annulaire est ve-
nu d'une piéce par moulage avec l'entonnoir qui sert
a fermer le passage conduisant a l'intérieur de I'es-
tomac. Comme on le voit, la paroi de cet entonnoir
va en s'amincissant vers le bas, afin d'accroitre la
souplesse et de faciliter 'extension de son ouvertu-
re pour permettre le passage du bol alimentaire. La
capacité d'extension peut encore étre accrue par
J'utilisation d'un matériau textile en fibres d'élastome-
re synthétique tel que celui décrit dans le US-A
4 340 091.

La forme d'entonnoir et & la matiére élastomére
utilisée ici, permettent & la valve ainsi formée de li-
vrer passage au bol alimentaire en s'ouvrant grace
4 sa capacité d'extension. Par contre, lorsqu'une
pression s'exerce en sens inverse, elle tend & fer-
mer l'ouverture et, en raison de ['épaississement de
la paroi de l'entonnoir au fur et & mesure quiil
s'évase, celui-ci résiste & la déformation consécuti-
ve & cette pression pour autant que celle-ci ne dé-
passe pas une certaine limite. En régle générale, la
pression & laquelle la valve doit résister ne dépas-
se pas 46,6 kPa. Pour des pressions sensiblement
plus élevées, il est possible que I'entonnoir se re-
tourne et livre passage & un flux contraire, mais ce-
ci ne se produirait alors que dans le cas de vomisse-
ments, clest-a-dire dans des circonstances
exceptionnelles. Dans un tel cas, la valve peut
alors étre ramenée en position normale par une in-
tervention endoscopique, ou par l'absorption d'ali-
ments ou de liquides.

La variante illustrée par les fig. 3-5 montre une
valve formée d'une partie tubulaire 7 associée & un
élément annulaire de fixation 8. Ceite partie tubu-
laire qui peut dailleurs elle-méme former l'élément
de fixation, s'aplatit ensuite progressivement pour
former deux lévres jointives 9 et 10. Cette solution
offre une trés faible résistance au passage du bol
alimentaire et nécessite peu ou pas de capacité d'ex-
tension dans la mesure ol il suffit que les lévres 9
et 10 s'écartent I'une de l'autre pour livrer passage.
A part I'élastomére Silastic® sus-mentionné, un po-
lymer bio-compatible tel que celui décrit dans le US-
A 4 657 544 ou dans le US-A 4 759 757 pourrait
convenir pour une telle application. Il s'agit d'un po-
lymer greffé sans solvant & deux composants hy-
drophiles ou hydrophobes dans lequel on incorpore
un sel inorganique soluble dans I'eau qui a été broyé
et tamisé. Un tube est alors formé et les cristaux du
sel sont lessivés du tube ainsi formé pour ménager
une structure en nid d'abeille qui augmente la flexibi-
lité et permet d'améliorer les propriétés de collage
au cas ol ce mode de fixation est utilisé. Comme
dans le cas de la forme d'exécution de la fig. 1, il est
possible de former la valve avec une épaisseur de
paroi qui augmente de I'extrémité libre des levres 9
et 10 en direction de la partie annulaire de fixation 8,
pour éviter le retournement trop facile sous l'effet
de la pression de reflux. On peut remarquer que
cette variante offre une grande surface sur la-
quelle la pression de reflux peut agir pour fermer
les lévres 9 et 10. Si la partie tubulaire est un peu
plus rigide en raison de son épaisseur accrue, la
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valve travaille essentiellement par écartement et
resserement des lévres 9 et 10.

D'autres formes sont envisageables. C'est ainsi
que l'on peut proposer une forme hémisphérique
comme illustrée par la valve 13 des fig. 6 et 7. Cette
valve comporte plusieurs clapets 14 qui se che-
vauchent partiellement et qui ne sont rattachés & un
élément annulaire de fixation 15 que sur une partie
de la circonférence de cet élément, afin de faciliter
leur mobilité et d'offrir une moindre résistance &
l'ouverture. Ces clapets 14 peuvent présenter,
comme les formes d'exécutions précédentes, une
épaisseur croissante du centre a la périphérie ten-
dant & augmenter leur rigidité. En effet, dans cette
variante, la résistance vis-a-vis de la pression
exercée par le reflux gastrique est essentiellement
due a la forme de voite qui est destinée a transmet-
tre les efforts sur I'élément annulaire de fixation 15.
Pour permetire ceite transmission, il est alors
nécessaire que les clapets résistent a la déforma-
tion et c'est pour augmenter cette résistance que
I'on peut accroitre I'épaisseur des clapets en allant
vers la périphérie.

Ce renforcement devient évidemment indispen-
sable dans la forme d'exécution des fig. 5 et 6, dans
laquelle la valve 17 comporte des clapets plans 18.
Dans ce cas, le renforcement peut prendre la forme
de nervures 19 qui servent également de butées
destinées & s'appuyer contre un élément annulaire
de fixation 20 limitant le déplacement des clapets 18
de la valve 17 lorsque celle-ci est soumise & la pres-
sion du reflux gastrique. Comme dans la forme
d'exécution précédente, les clapets 18 ne sont de
préférence reliés a l'organe annulaire de fixation 20
que sur une partie de sa périphérie, afin d'augmen-
ter leur mobilité.

Comme on peut l'observer sur la plupart des fi-
gures, un fil métaliique trés fin 16 peut étre noyé
dans |'élément annulaire de fixation en vue de per-
mettre le repérage radiologique de la position de la
valve. Cet élément métallique pourrait prendre
toute autre forme appropriée et éire également in-
corporé & la valve elle-méme.

Il est évidemment possible d'imaginer encore bien
d'autres valves basées sur le méme principe. Dans
les solutions proposées, certains choix ont été faits
initialement, par exemple celui de réaliser la partie
active de la valve en une seule piéce moulée en un
matériau polymer, de préférence un matériau élasto-
mere.

Dans certains cas, notamment lorsque ['hernie
hiatale est de trés faible volume, on peut étre amené
3 fixer la prothése dans l'étranglement situé a la
base de cette hernie plutét qu'a la jonction entre
l'cesophage et l'estomac.

Revendications

1. Prothése pour empécher le reflux gastrique
dans l'cesophage caractérisée par le fait qu'elle
comporte une valve associée a un élément annu-
laire de fixation et présentant au moins un organe de
fermeture élastique et des moyens définissant une
position fimite dudit organe de fermeture dans la-
quelle il obstrue le passage ocesophagien, toute
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force appliquée & cet organe de fermeture et engen-
drée par l'onde péristaltique de l'cesophage tendant
a l'écarter de sa position limite tandis que toute
force qui lui est appliquée et engendrée par le reflux
gastrique tend & le maintenir dans ladite position [i-
mite.

2. Prothése selon la revendication 1, caractéri-
sée par le fait que ladite valve présente une forme
conique dont le sommet est ouvert et est destiné a
étre dirigé vers l'estomac et que cette valve est
réalisée en un matériau élastomeére bio-compatible.

3. Prothése selon la revendication 1, caractéri-
sée par le fait qu'elle comporte une partie tubulaire
formant I'élément de fixation annulaire, suivie par
une partie progressivement aplatie délimitant deux
levres jointives.

4. Prothése selon la revendication 1, caractéri-
sée par le fait que ia valve présente une forme hé-
misphérique divisée en au moins deux clapets se re-
couvrant partiellement et rattachés chacun a I'élé-
ment de fixation annulaire sur une partie de sa
périphérie, I'élément de fixation annulaire étant adja-
cent & la base de I'hémisphére formée par la valve.

5. Prothése selon la revendication 1, caractéri-
sée par le fait que la valve comporte au moins deux
clapets plans reposant sur une face de I'élément an-
nulaire de fixation destiné & étre situé du c6té amont
de la valve, chaque clapet comportant au moins une
nervure de renforcement dont une portion s'appuie
contre la face interne de l'organe annulaire de fixa-
tion et limite ainsi le déplacement du clapet au-dela
de sa position de fermeture.

6. Prothése selon l'une des revendications 2 & 4,
caractérisée par le fait que I'épaisseur de la paroi
de la valve augmente du centre vers sa périphérie.

7. Prothése selon l'une des revendications 1 & 5,
caractérisée par le fait qu'un élément métallique est
incorporé 2 la valve ou a I'€lément annulaire de fixa-
tion pour permetire le repérage radiologique.
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