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FIG. 1

(57) Abstract: The invention relates to an intrastomal segment intended to be inserted as a prosthesis into the corneal tunnel of a
patient suffering from keratoconus. The segment consists of a generally elongate, arched body of variable dimensions, having
substantially rounded ends and no through-holes. The cross-section of the body can take the form of a triangle, trapezoid, hexagon or
ovoid. In addition, at least three marks are provided in the narrowest side thereof, namely two end marks that facilitate the safe
handling of the segment and an intermediate mark forming a position reference mark. The segment is associated with a disposable
rail on which it can move and from which it is inserted into the implantation site under pressure.
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—  con informe de busqueda internacional (Art. 21(3))

Se describe un segmento intraestromal, para su insercidon como protesis en el tinel corneal de un paciente aquejado de
queratocono. El segmento consiste en un cuerpo generalmente alargado dimensionalmente variable, de desarrollo arqueado, de
extremos sustancialmente redondeados, carente de cualquier orificio pasante, de seccién transversal seleccionable entre triangular,
trapezoidal, hexagonal u ovalada, con al menos tres marcas en relacién con su lado mas estrecho, de las que dos extremas facilitan
la manipulacién segura del segmento y la intermedia constituye una marca de referencia posicional. El segmento va asociado a un
carril desechable, por el que se desplaza y desde el que se inserta por empuje en el lugar de implantacién.
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“UN SEGMENTO INTRAESTROMAL”
DESCRIPCION

Objeto de la Invencidn

La ©presente invencidén se refiere a un segmento
intraestromal, gue aporta esenciales caracteristicas de
novedad vy notables ventajas con respecto a los medios
conocidos y utilizados para los mismos fines en el estado

actual de la técnica.

Mas en particular, la invencidn desarrolla un segmento
intraestromal especialmente diseflado para su uUsSo como
prétesis alojado en el interior de un tunel intraestromal
con vistas al tratamiento de ©pacientes agquejados de
queratocono. El1 segmento de la invencidn, constituido por
un cuerpo longitudinal, alargado, de configuracidén general
arqueada, presenta frente a los segmentos equiparables de
la técnica anterior la particularidad de que sus extremos
estan rematados en forma redondeada, y carecen de cualquier
orificio en los mismos; presenta marcas en su lado superior
que facilitan la correcta manipulacidén del segmento vy
ademds, una de las marcas, con preferencia la gue ocupa
posicidén central, es indicativo de un punto de referencia
simétrico respecto a la longitud del arco; adicionalmente,
el segmento incluye un medio de carril asociado, de
naturaleza desechable, en <cuyo interior wva alojado el
mencionado segmento, de manera que con el segmento en el
interior del carril, se encuentra listo para ser implantado

y resulta mas facilmente manipulable.

El campo de aplicacidén de la invencidn se encuentra
comprendido dentro del sector industrial dedicado en

particular a la fabricacidén de prdétesis para el tratamiento
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del gueratocono de la cdrnea.

Antecedentes y Sumario de la Invencién

Los expertos en la materia son conocedores de la
existencia de una multiplicidad de ©personas gque estéan
afectadas por una patologia de la cdrnea conocida como
queratocono. El término “queratocono” deriva de la unidn de
los términos griegos “kerato” (cdrnea) y “konos” (cono). Es
decir, se trata de wuna condicidén en la que la forma
habitual de la cbérnea se distorsiona y desarrolla una
deformacién en forma de cono gque modifica vy altera
progresivamente la visidn del paciente, haciéndola cada vez
mas borrosa. El1 proceso depende de la edad del paciente y
del inicio de los sintomas. Normalmente, cuanto mas Jjoven
es el paciente y mas precoz es el inicio del gueratocono,
mas rapido es el progreso; siempre se presenta bilateral y
asimétrico, pudiendo ser debido a alteraciones congénitas,
o0 bien estar provocado por debilitamiento en el tejido

corneal (cirugia corneal o traumatismo previo).

En la actualidad se conocen diversas modalidades de
tratamiento, segun el grado vy ©proceso de deformacidn

corneal, tal y como se enumera a continuacidn:

e Gafas en un primer estadio;

e Lentes de contacto cuando las gafas no son vya
efectivas;

e Anillos intracorneales cuando la intolerancia al uso
de lentes de contacto es manifiesta vy hay signos
evidentes de progresidén en el proceso;

e Crosslinking, o tratamiento con luz ultravioleta para
frenar la progresidén del queratocono, y

e Trasplante de cérnea en los estadios mas avanzados y
en los que otras opciones no pueden ofrecer ya una

mejoria (por ejemplo, cicatrices corneales,
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queratoconos muy avanzados, etc.).

Tal y como se ha indicado, en los primeros estadios el
paciente puede wutilizar gafas. Sin embargo, cuando 1la
enfermedad avanza, el afinamiento y la deformacidén de la
cérnea causan un alto astigmatismo irregular que no puede
ser corregido con gafas. En estos casos hay gue usar lentes
de contacto rigidas que si bien mejoran la visidn, no
detienen la progresidén del queratocono, siendo necesaria la
intervencidén quirurgica como Unica forma de detener 1la
deformacidén progresiva de la cdérnea. E1l tratamiento de
“crosslinking” puede utilizarse siempre gue se disponga de
un buen espesor corneal y su utilidad consiste en el freno

de la evolucidén del queratocono.

En vista de 1o anterior, se han desarrollado
determinadas prodtesis implantables utilizadas en aguellas
situaciones en las que la enfermedad ha alcanzado un nivel
en el que ya no resultan eficaces para el paciente las
soluciones anteriores, cuyas prdotesis permiten gque se
alcancen resultados préacticos mucho mas efectivos. Estas
prétesis consisten en segmentos longitudinales, de
desarrollo arqueado, cuya implantacidén exige que se
realicen unos tuneles intraestromales por los gque deben
pasar 1los segmentos y en los que deben quedar colocados.
Estos tuneles varian tanto en anchura como en didmetro
interno % externo, dependiendo légicamente de las

caracteristicas de la propia prdétesis.

En la actualidad, los implantes conocidos responden

principalmente a cuatro tipos de diseno:

e Segmentos de seccidn triangular: seccidn en forma de
tridngulo isdsceles, con diferentes longitudes de arco

y espesores.;
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e Segmentos de seccidn trapezoidal escaleno: seccidn en
forma de tridngulo truncado en su porcidn superior;

e Segmentos de seccidén hexagonal: seccidn con seis
aristas, y

e Segmentos de seccidn ovalada: seccidn transversal con

dicha configuracidn.

En todos los casos de segmentos mencionados de 1la
técnica actual, los cuerpos longitudinalmente argqueados de
los mismos presentan agujeros que facilitan la insercidn
del segmento dentro del tunel corneal con la utilizacidn de
un gancho de Sinskey. La cdérnea, al ser un tejido eléastico,
es propensa a generar dificultadas para la implantacidén del
segmento. Ademés, la fabricacidén de los segmentos se
realiza mediante torneado, y el material utilizado es PMMA
(polimetilmetacrilato), sin pulido posterior, por lo que la
calidad del acabado viene determinada por el estado de

desgaste de la herramienta de diamante utilizada.

Todo ello, Junto con las limitaciones del software
utilizado en la fabricacidén, hace qgque la mecanizacidn del
segmento encuentre una multiplicidad de dificultades,

algunas de las cuales se mencionan a continuacidn:

Realizacidn de aguijeros en el segmento:

- Roturas en la manipulacidn;

— Depdsitos de materiales en el interior del agujero vy
riesgos de infeccidn;

— Necesidad de utilizar ganchos de Sinskey: riesgo de
rascar intraestromalmente el lecho del tunel y
provocar infecciones;

- Mala angulacidén para una facil implantacidén del

segmento.
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Torneado de PPMA:

- La utilizacidén excesiva del diamante da lugar a malos
acabados con el riesgo de rotura o de depdsitos y con

consecuencias de infeccidn.

Limitaciones del software:

— Imposibilidad de utilizar un software libre que

permita realizar todos los segmentos deseados.

Para la realizacidén de 1los tuneles intraestromales
existen en la actualidad dos técnicas conocidas: técnica
manual vy técnica femtosegundo. En la técnica manual se
emplea diverso material instrumental tunelizador fabricado
en titanio y un cuchillete de diamante. Dichos instrumentos
tunelizadores no cortan sino que delaminan
intraestromatalmente creando un tunel, lo que conlleva un
alto riesgo de perforacidén y en ciertos casos conlleva la
necesidad de utilizar una consola de succidén para mantener
el ojo fijo mientras se realiza el tunel. Las
complicaciones que pueden acompafiar a esta técnica manual
son, entre otras, perforaciones indeseadas, tlneles
superficiales, incisiones anchas, 1infecciones, asimetria
del tunel, depdsitos en el tlnel o trauma post-operatorio,

por citar algunas.

En el caso de la técnica femtosegundo, se utiliza un
laser femtosegundo para la provisidén de pulsos de energia
intraestromal que ocasionan una separacidén de las lamelas y
crean un tunel y la 1incisidén de entrada de la prdtesis.
Frente a la técnica manual presenta maltiples ventajas
tales como la de ser mas estéril, menos traumdtico,
profundidad exacta, sin limitacidén de didmetros y menor

ftrauma post-operatorio, por mencionar algunas.

Teniendo en cuenta las posibilidades ofrecidas por los
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medios existentes en el estado actual de la técnica,
comentadas brevemente en lo que antecede, y las
caracteristicas que identifican a cada una de ellas, la
presente invencidén se ha propuesto como objetivo principal
el desarrollo y creacidén de un segmento intraestromal para
su implantacidén en tejido intraestromal, concretamente en
la cdérnea de un paciente, con aprovechamiento de la técnica
femtosegundo exclusivamente, que permita subsanar al menos
una buena parte de los inconvenientes y desventajas que se
han sefalado en 1lo que antecede, vy due precise de una
cirugia que sea lo menos traumdtica posible y con el menor
riesgo posible de crear complicaciones. Este objetivo ha
sido plenamente alcanzado mediante el segmento
intraestromal que va a ser objeto de descripcidén en lo que
sigue, cuyas caracteristicas principales aparecen recogidas

en la porcidn caracterizadora de la reivindicacidén 1 anexa.

En esencia, el segmento intraestromal propuesto por la
invencién ha sido concebido como cuerpo longitudinalmente
alargado, de dimensiones variables en funcidén de cada
necesidad concreta, disefiado para su implantacidén con
medios asimismo disefiados para su utilizacidén conjunta. EI1
segmento de la presente invencidén, a diferencia con los
conocidos, presenta una configuracidn de extremos
sustancialmente redondeados para facilitar el implante,
carece de cualguier agujero en relacidén con sus extremos
con la consiguiente eliminacidén de las complicaciones que
estos orificios conllevan (véase la discusidén anterior), vy
ademas incorpora marcas en una de sus bases, con
preferencia tres marcas en relacidén con su base mas
estrecha, destinadas a permitir una manipulacidén correcta
del segmento, y de las que la marca central se utiliza como
referencia para saber dénde debe ir el segmento colocado y
cuando esta en posicidén adecuada, vya dgque constituye un

punto de referencia simétrico respecto a la longitud del
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arco. Adicionalmente, y para evitar pérdidas del segmento o
incluso la colocacidén invertida de este Ultimo, el segmento
estd asociado a un carril de implantacidén desechable, pero
utilizable durante la accion de implantacidn, cuya
asociacidén permite gque el segmento esté listo para ser

implantado.

De ese modo, mientras gque con la utilizacidén de la
técnica femtosegundo para la realizacidén del tuanel, la
implantacidén de cualquiera de los segmentos de la técnica
anterior en el tuUnel exige el seguimiento de una serie de
fases que comprenden, a) en el caso de utilizacidén de unas
pinzas, la extraccidén del segmento del estuche, lo que va
ocasiona cierta dificultad debido a 1la forma de las
secciones del propio segmento (triangular, trapezoidal,
hexagonal, ovalada) y exige por tanto una elevada dosis de
precaucidén y cuidado; introducir el segmento con las pinzas
por una 1incisidén, con especial cuidado en los casos de
segmentos muy finos para evitar la colocacidén invertida del
mismo que ocasione una mala visidén y exija una nueva
operacidédn quirtrgica; abrir la incisidén e introducir el
segmento, evitando que se mueva o llegue a saltar y se
posicione en la cdérnea con riesgo de infeccidn o depdsitos
en el segmento; introduccidén del segmento en su totalidad
con las pinzas evitando el movimiento del ojo del paciente
para impedir que el segmento se salga y requiera iniciar de
nuevo la operacidén con el riesgo adicional de gque gqueden
depdsitos vy pueda producirse una infeccidn, o incluso
dificultad de introduccidén del segmento en el ténel en el
caso de que hayan guedado pequenias fibras interpuestas de
interrupcidn interior del puente, lo gque exigiria que la
prétesis sea retirada y se repase dicho puente con la ayuda
del tunelizador de c¢irugia manual para la posterior
reintroduccidn del segmento, con la consiguiente

traumatizacidén y estresamiento de la cdérnea por el lugar de
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realizacidén del esfuerzo, o b) la implantacidén del segmento
con un gancho de Sinskey consistente en una pieza
instrumental que se introduce por el agujero del segmento
para acabar de 1implantarlo, en cuyo caso el segmento debe
estar alejado de la incisidén para evitar riesgos de
infecciones y que se selle la 1incisidén en el futuro,
teniendo el gancho una punta de titanio, no redondeada sino
puntiaguda, gque puede resultar muy traumatica para la
cérnea en caso de que llegue a rascar el tejido, y con el
inconveniente de que los segmentos han de ser manejados por
los agujeros de los mismos, los cuales son débiles y pueden
llegar a romperse cuando se manipulan con el gancho, de
manera que, si el segmento no ha sido aun introducido, debe
ser retirado y sustituido por uno nuevo, y si el segmento
ha sido ya introducido, no puede manipularse en el futuro,
por lo que si ha de ser retirado debe realizarse una nueva
incisidén por el otro lado para poderlo manipular, con el
riesgo de perforacidén e infeccidn acarreado por la nueva
incisidén, el segmento de la presente invencidn evita todos
esos problemas merced a las caracteristicas formales vy
estructurales con las que ha sido concebido y gque se han
descrito vya en lo que antecede, al medio posicionador
(carril desechable) que 1lo acompaha, vy al instrumental
desarrollado para una manipulacidén eficaz del segmento, en
particular el dispositivo implantador que sustituye
eficientemente a los medios actuales (y que es objeto de

registro separado del que es titular el mismo solicitante).

Breve Descripcién de los Dibujos

Estas vy otras caracteristicas vy ventajas de la
invencién se pondran mas claramente de manifiesto a partir
de la descripcidn detallada que sigue de un ejemplo de
realizacidén preferida de la misma, dado UGnicamente a titulo
ilustrativo y no limitativo, con referencia a los dibujos

que se acompanhan, en los que:
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La Figura 1 muestra una vista esquematica, en
perspectiva desde arriba, de un segmento intraestromal
construido de acuerdo con 1los principios de la presente

invencidn;

La Figura 2 es una representacidén en planta superior
que muestra con mayor detalle una porcidén longitudinal (en
particular la mitad de 1la longitud) del segmento de 1la

Figura 1;

La Figura 3 i1lustra representaciones esquematizadas
(a) vy (b) de alzados extremos de los segmentos de 1la
invencidén, de seccidn trapezoidal, variables en cuanto a

sus dimensiones en anchura y en altura, y

La Figura 4 es una ilustracidén esquematica de una
vista en alzado extremo de un segmento insertado en un

carril de implantacidén desechable.

Descripcién de una Forma de Realizacidén Preferida

Tal y como se ha mencionado en lo que antecede, la
descripcidén detallada de la forma de realizacidn preferida
del objeto de la invencidn, va a ser llevada a cabo en 1lo
que sigue con la ayuda de los dibujos anexos, a través de
los cuales se utilizan iguales referencias numéricas para
designar las partes iguales o eguivalentes. Asi, atendiendo
en primer lugar a la representacidén de la Figura 1 se puede
apreciar una vista esquematizada, en perspectiva, de un
ejemplo de un segmento construido conforme a la invencidn,
indicado en general con la referencia numérica 1. En el
ejemplo representado, el segmento consiste en un cuerpo
longitudinal, arqueado, de seccidn transversal trapezoidal,
de radio invariable, cuyos extremos la, 1b estan
delimitados por una superficie apreciablemente redondeada

para mayor facilidad de insercidén, inclinada hacia el
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interior en direccidén ascendente (segln la posicidén de 1la
Figura comentada), vy cuya dimensidén en anchura disminuye
asimismo al ascender en virtud de la seccidn trapezoidal de

que se ha dotado al cuerpo del segmento.

Se comprenderé que, en cualguier caso, la
configuracidén trapezoidal elegida para el ejemplo de la
Figura 1 constituye solamente un ejemplo de realizacidn,
puesto que el segmento podria adoptar igualmente cualquiera
de las configuraciones habituales mencionadas en lo que

antecede.

La Figura 1 permite apreciar asimismo que el segmento
intraestromal 1 carece de cualquier orificio pasante entre
las Dbases del trapezoide en las proximidades de sus
extremos, como ocurre en el caso de los segmentos
intraestromales de la técnica anterior, y gue son origen de
todas las desventajas ya descritas. Muy al contrario, el
segmento 1 de la presente invencidén muestra la formacidn,
en relacidén con la base mas estrecha del trapezoide (es
decir, la base superior segun la posicidén de la Figura 1),
de marcas superiores realizadas en posiciones extremas vy
central. FEstas marcas consisten en ranuras radiales, de
modo que las extremas han sido seflaladas con la referencia
numérica 2a y la central aparece senalada con la referencia
numérica 2b. Las marcas extremas 2a, seguin se ha dicho,
pueden ser utilizadas para la insercidn segura del segmento
intraestromal en el tunel corneal, mientras gue la marca
central 2b constituye una referencia exacta para conocer en
todo momento la evolucidn de la insercidén y cuando se ha

alcanzado la posicidén correcta del implante.

De nuevo debe mencionarse que la realizacidn preferida
del segmento 1 prevé la formacidn de tres marcas 2a, 2b,

pero este nuUmero de marcas no debe ser entendido como
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limitativo, puesto gque podria variar en funcidén de cada

necesidad concreta.

La Figura 2 ilustra una representacién en planta
superior de un semi-segmento intraestromal de la Figura 1,
es decir, una porcidn de segmento que corresponde
aproximadamente a la mitad de la longitud del segmento 1.
Esta representacidn permite apreciar cémo la base menor “b”
que ocupa posicidn superior en la Figura, esta ligeramente
desplazada hacia el interior con respecto al eje
longitudinal de la base mayor “B”, merced a la forma
trapezoidal en seccidn transversal del segmento 1,
claramente visible en el detalle seflalado como “S” en esta
misma Figura 2. El1 radio del segmento arqueado 1 es
uniforme, pero podra variar en funcidén de las necesidades
que planteen las diversas situaciones practicas, al igual
que podran hacerlo el resto de las dimensiones del segmento
1. Ejemplos de estas variaciones en las distintas
posibilidades de realizacidn, han sido mostrados
graficamente en las representaciones (a) y (b) de la Figura
3. Cada una las mencionadas representaciones de la Figura 3
ilustra un grupo de segmentos intraestromales vistos
esquematicamente por uno de sus extremos, de modo que los
correspondientes al grupo (a), indicados con la referencia
numérica 1, presentan una dimensién en anchura en sus
respectivas bases superior e inferior b-B que es idéntica
para todos los segmentos, pero varian progresivamente en 1lo
que se refiere a la altura relativa de los mismos; por su
parte, los segmentos del grupo (b) son asimismo iguales en
cuanto a la dimensidén de sus bases superior e inferior b’-
B, vy varian también progresivamente en lo que a la
dimensidén en altura se refiere; sin embargo, la dimensidn
en anchura del grupo (b) comparativamente con los segmentos
del grupo (a), es apreciablemente menor que la de este

dltimo. Estas variaciones ilustran claramente las
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posibilidades de adaptacidén de las dimensiones de los
segmentos a las distintas necesidades préacticas, con
independencia de la configuracidén gque adopten en seccidn en

seccidn transversal.

Haciendo ahora referencia a la Figura 4 se puede
apreciar el segmento de la invencidén insertado en un carril
3 asociado, de naturaleza desechable y construido asimismo
de acuerdo con la invencidn, para facilitar la colocacidn
correcta del segmento de implante en la c¢drnea del
paciente. Tal y como aparece representado en la Figura 4
que se esta comentando, el carril 3 estd configurado a modo
de ™“C”, compuesto por un tramo central 3a desde el dque
emergen dos tramos extremos 3b que se estan inclinados
hacia el interior respecto al tramo central 3a, formando
dngulos agudos con este Ultimo. El segmento de implante 1
estd vinculado al carril 3 por alojamiento de su porcidn
mas ancha (base mayor “B”) en el interior del carril 3,
apoyada sobre la cara interna de dicho tramo central 3a,
sin posibilidad de separacidén o salida accidental del
carril debido a que lo impide la mayor dimensidén en anchura
de la base “B” respecto a la porcidén abierta proporcionada
por la distancia de separacidén entre ambos tramos extremos
3b del carril. De esta manera, el segmento se proporciona
preparado para ser implantado, sin posibilidad de pérdidas
o colocaciones incorrectas, siendo insertado directamente
desde el carril 3 en la cdérnea del paciente, 1lo dgue

facilita considerablemente la manipulacidén del conjunto.

No se considera necesario hacer mas extenso el
contenido de la presente descripcidn para que un experto en
la materia pueda comprender su alcance y las ventajas que

de su objeto se derivan.

No obstante lo anterior, vy puesto que la descripcidn
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realizada se refiere Unicamente a un ejemplo de realizacidn
del objeto de la invencidn, se comprenderd que dentro de su
esencialidad podran introducirse multiples variaciones de
detalle, igualmente protegidas, gque en particular podréan
afectar a caracteristicas tales como la forma, el tamafio o
los materiales de fabricacidn del conjunto o de sus partes,
O cualesquiera otras que no alteren la esencialidad de la
invencién delimitada Unicamente por el alcance de las

reivindicaciones que se exponen a continuaciédn.
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REIVINDICACIONES

1.- Un segmento intraestromal, utilizable como
implante para su insercidén en la cdérnea de un paciente,
caracterizado porque consiste en un cuerpo (1)
longitudinalmente alargado, de forma general argueada con
radio variable en funcidén de cada necesidad concreta, con
una seccidén transversal (“S”) de dimensiones variables vy
una configuracidn seleccionada entre triangular,
trapezoidal, hexagonal u ovalada, estando el cuerpo (1)
rematado en ambos extremos (la, 1b) mediante una superficie
respectiva redondeada e inclinada hacia el interior al
avanzar hacia la parte de la base (“b”) méas estrecha de su
seccidn transversal, y dotado de varias marcas
transversales realizadas en la mencionada parte mas
estrecha de su seccidn transversal consistentes en al menos
dos ranuras (2a) que siguen direcciones radiales en
posiciones préximas a ambos extremos del segmento (1) y que
ayudan a la manipulacidén e insercidn del mismo en el tunel
intraestromal formado en la cdérnea del paciente, vy una
ranura radial (2b) realizada en posicidén central que
permite conocer con precisidén la posicidén del implante en

todo momento y cuando ha alcanzado el lugar de implantacidn

correspondiente.
2.- Un segmento intraestromal segun la reivindicacidn
1, caracterizado porque incluye ademas un carril (3)

desechable, gque en general adopta configuracidén a modo de
“C”, cuyos tramos extremos (3b) doblan hacia el interior
hasta formar con el tramo central (la) &angulos agudos
respectivos, y en el gque estda alojado el segmento (1) con
la base de mayor anchura (“B”) apoyada sobre 1la cara
interna del mencionado tramo central (la) del carril, desde
donde dicho segmento es insertado, en posicidén correcta,
directamente en el tunel intraestromal de la cdrnea del

paciente.
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