DISPOSITIVO DE TRATAMIENTO DE SAFENA Y VARICES ASOCIADAS Y
UN PROCEDIMIENTO PARA SU EMPLEO EN EL CUERPO HUMANO

CAMPO DE LA INVENCION

La invencion se relaciona con un dispositivo de tres vias para el tratamiento

endovenoso de la safena y las varices asociadas.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

En los ultimos afios los procedimientos quirurgicos, la escleroterapia y en
especial los procedimientos endovenosos han cobrado cada vez mas
importancia en el tratamiento de las varices. Estos procedimientos se revelan
eficaces para la ablacién de las venas safenas y varices asociadas y tienen
menos efectos secundarios para los pacientes que los procedimientos

quirurgicos convencionales.

La ablacion de las venas superficiales que han perdido su capacidad para
bombear la sangre al corazoén tiene efectos terapéuticos benéficos conocidos.
Por ejemplo, el uso de adhesivos para detener el flujo en venas formando una
masa ocluida endurecida permanente esta limitado debido al riesgo de dejar que
el adhesivo entre en el sistema profundo. La migracién del adhesivo a secciones
indeseables, por otra parte, sanas, puede tener efectos muy graves. Por ejemplo,
el uso de cianoacrilato para ocluir una gran vena safena, un procedimiento de
cierre de vena habitual podria dar como resultado la migracién del adhesivo al
sistema profundo, por ejemplo, hacia la vena femoral comun. Si el cianoacrilato
migra al sistema profundo, este se endurecera y obstruira la vena profunda; se
formara un coagulo proximal y distal a la masa de pegamento y se obtendra una
trombosis venosa profunda inmévil sin correccion posible (DVT, por sus siglas en
inglés). Se producira dolor e hinchazén en la extremidad afectada, y las venas
estaran dilatadas El coagulo podria desprenderse y desplazarse hasta los
pulmones, causando un embolismo pulmonar (PE) asociado con una tasa de

mortalidad sustancial). El tratamiento médico de urgencia de una trombosis



venosa profunda aguda se trata por lo general descomponiendo el coagulo
utilizando agentes tromboliticos y anticoagulacion (adelgazantes de la sangre).
Sin embargo, en este caso, la masa de pegamento endurecida no se puede
eliminar. No existe una forma evidente de corregir la dolencia. Puede intentarse
derivar quiruargicamente la masa endurecida, pero se sabe que estos
procedimientos son peligrosos y tienen un indice de éxito limitado. Se conoce
por ejemplo la patente WO2013090563A1 que emplea un elemento intraluminal,
tal como un catéter de alambre giratorio (punta de dispersion), es donde se
suministra un adhesivo a las venas y arterias a la vez que se controla la migracion
del adhesivo. La punta de la dispersién giratoria junto con una sustancia
esclerosante y adhesivo o adhesivo en solitario produce el vaso espasmo. De
forma consistente y fiable, la vena muestra un estrechamiento perimetral y una
notable reduccion en el diametro que produce una oclusién completa de la vena
tratada en el sitio de tratamiento. Con el espasmo, la vena queda ocluida
distalmente y en el punto de inyeccion del adhesivo, evitando de este modo la
migracion del adhesivo y los dafios colaterales. El espasmo bloquea el flujo de
adhesivo hacia el sistema profundo y también reduce el volumen necesario de
adhesivo. Proporciona una oclusion de la vena mas eficaz y fiable. No existe la
necesidad de bloquear el flujo hacia el sistema profundo utilizando compresion
externa o cualquier otro método, tal como un tapon mecanico o un globo. La
obstruccion del flujo mediante un espasmo causado por el dispositivo posibilita

un sistema mas seguro.

También se conoce en el estado de la técnica el documento US10300250B2 que
proporciona un dispositivo con un disefio mas simple que permite el tratamiento
eficaz de las venas varicosas. El dispositivo que resuelve este problema
comprende un catéter, que tiene un globo con al menos un elemento de corte
("globo de corte") y que tiene aberturas laterales. Un agente esclerosante puede
entrar en la vena a través de estas aberturas laterales. Usando el "globo de
corte", se puede cortar al menos una parte de la pared interna de la vena para
provocar la destruccion de la intima y la media de la vena. El dispositivo permite
asi un tratamiento en forma de ablacion con catéter quimio mecanico

endovenoso. Como resultado de la combinacion de escleroterapia con



destruccion mecanica de las venas insuficientes, la eficacia del tratamiento
puede incrementarse en comparacion con la escleroterapia sola. En
comparacion con los procedimientos endovenosos convencionales, no se
requiere el uso adicional de costosos equipos complementarios. En conjunto, el
disefio del dispositivo segun la invencién es relativamente simple y los requisitos
de equipo pueden reducirse, en donde se hace posible un tratamiento que es

eficiente, asi como econdmico en tiempo y dinero.

No obstante, lo anterior mostrado por el estado de la técnica sigue existiendo la
necesidad de suministrar dispositivos de tratamiento endovenosos para el
tratamiento de las varices.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La figura 1 presenta una vista del dispositivo de catéter de tratamiento de varices

de la presente invencion.

La figura 2 presenta un detalle de uno de los extremos de trabajo del dispositivo

de catéter.

La figura 3 presenta un detalle del paso de la fibra dptica en el dispositivo de la

presente invencion.

La figura 4 presenta un detalle de los puertos por donde se introducen el

dispositivo de baldn inflable y el agente esclerosante.

Las figuras 5 y 8 presenta un detalle de la direccion de trabajo del dispositivo en

el cuerpo del paciente.

Las figuras 6 y 7 presentan un detalle de las fenestras y el agente saliendo por

ellas.

La figura 9 presenta un detalle de la incision en la pierna del paciente.



DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

El dispositivo para el tratamiento de las venas varices de un paciente de la
presente invencion se compone un cuerpo central con una pluralidad de
fenestras o ventanas, un extremo de trabajo hacia la parte interna de la pierna
del paciente con un orificio de salida, un extremo de trabajo manipulado por
personal médico que consta de tres vias de entrada para ingresar un dispositivo
de baldn inflable, un elemento de fibra oOptica y el un agente espumoso

esclerosante.

De acuerdo con las figuras 1-9 presentadas se tiene que el dispositivo de la
presente invencion es del tipo endovenoso para el tratamiento de las varices que
se compone de un cuerpo (1), un extremo de trabajo (2) hacia la parte interna de
la pierna del paciente con un orificio de salida (3), un extremo de trabajo (4)
manipulado por personal médico que consta de tres vias de ingreso, el primero
de ellos (5) para ingresar un elemento de fibra éptica, otros dos puertos (6, 7)
que pueden ingresar un dispositivo de balon inflable (8) y un agente espumoso
esclerosante tal como el polidocanol (9), el cuerpo principal (1) presentan

también una pluralidad de fenestras o ventanas (10).

La zona de fenestras o ventanas (10) tienen menos de 1 mm de diametro y tienen
una separacion de 50 mm entre ellas y se ubican por detras del dispositivo de
balén inflable a una distancia de 150 a 250 mm. La zona de insuflacién del agente
espumoso esclerosante se encuentra de 50 a 100 mm por delante de la zona del
dispositivo de balén inflable. Este dispositivo de balén inflable tiene un didmetro

de entre 20 y 40 mm.

Otro objeto de la presente invencién es suministrar un procedimiento para tratar
las varices en un paciente empleando el dispositivo anteriormente descrito, este
dispositivo esta disefiado para aquellos pacientes que sufren de una enfermedad
que se llama insuficiencia venosa cronica o enfermedad venosa crénica; son

personas que sufren de un dafo valvular del sistema venoso profundo o



superficial; este dispositivo esta disefado para reparar el dafio valvular del
sistema venoso superficial; en este sistema nos referimos prioritariamente a dos
tipos de venas: la safena mayor y la safena menor, de estas dos, el 95% de las
veces es la safena mayor la que sufre dafos, este dispositivo también se puede
emplear para la safena menor, pero preferencialmente esta enfocado en la
safena mayor. El dafio es sobre las valvulas que se encuentran dentro de la vena
generalmente en la unién entre la vena superficial y las venas profundas situadas
en la ingle de la pierna del paciente; este dafo produce una reaccion en cadena
en el cual las siguientes valvulas de las venas de las piernas se afectan porque
no soportan la presion y, la persona al ponerse de pie, genera una presion sobre
los 120 mm de Hg; cuando se dafa la primera valvula se genera un efecto de
sobrecarga de presion sobre las demas valvulas que no estan disefiadas para

soportar dicha sobrecarga.

El aumento de presion genera sintomas como cansancio y pesadez en las
piernas, calambres en las horas de la tarde o de la noche, en mujeres
generalmente hay molestias durante la menstruacion y se puede exacerbar
dramaticamente durante los embarazos por la compresion que genera el feto
sobre las venas de las piernas. Con el tiempo esta evolucion va a producir edema
y cambios de coloracién, debido a que no solamente escapa agua de las venas
si no también globulos rojos que se mueren en el tejido produciendo dicha
pigmentacién, toxicidad para la piel y puede producir lo que se conoce como
Ulcera varicosa. El dispositivo de la presente invencidon esta disefiado para
prevenir esta situacién retirando la vena enferma, preferentemente la safena
mayor. Cuando se dana este tipo de vena se generan otros padecimientos

asociados que son conocidos como las afectaciones a las varices.

Lo que usualmente sucede es que primero se elimina la vena safena dafiada y
posteriormente se remueven las varices afectadas; el diferencial que se plantea
en relacion con el estado de la técnica es que con el empleo del dispositivo en
un solo tiempo se realiza primero la oclusion del tronco safeno y en simultanea
una segunda accién que es la obliteracion de las varices, de manera que con un

unico dispositivo, con una unica puncién se realizan dos actividades; la primera



es que bajo visualizacion ecografica se realiza la oclusion de la safena, en donde
en primer lugar se realiza la puncién de la safena y se pasa una guia, se retira la
aguja, quedando la guia se inserta un introductor o se inserta directamente el
dispositivo de catéter (1) de la presente invencion, eso depende del diametro
logrado que idealmente es de por lo menos siete french (F) o 2.3 mm; el
dispositivo de catéter navega sobre la dicha guia de tal manera que el catéter (1)
va al vaso, una vez hay sangre dentro del catéter se retira la guia y con el catéter
(1) en posicion se llega hasta la union safeno femoral; en el extremo de trabajo
del catéter (4) se hace pasar una fibra 6ptica por el puerto (5), dicho elemento
de fibra puede estar entre 200 a 400 nm de didmetro y bajo ecografia se
supervisa el avance para llegar a la unién safeno femorales, es decir a la ingle,

se ubica a uno o 10 dos cm por detras de la unién entre la vena superficial.

Seguidamente se procede a aplicar anestesia tumescente para realizar una
gquemadura sin dolor y para que la avena se adose sobre la fibra éptica, después

se retira esta ultima.

Habiendo eliminado el segmento proximal de la safena se insufla el elemento de
balon inflable (8) detras de este elemento se encuentran las fenestras (10) del
catéter por donde va a salir la espuma esclerosante (9), este agente esclerosante
es un tensoactivo que rompe las paredes lipidicas de las células endoteliales del
revestimiento interno de la vena. La insuflacion del balén (8) es para que el
agente esclerosante (9) no migre a la zona proximal es decir hacia arriba de la
pierna del paciente, el agente debe migrar a la direccion de los pies del paciente;
posteriormente se inyecta el agente esclerosante (9) en espuma para en donde
se espera un tiempo entre 2 a 4 minutos, se desinsufla el balon (8), se retira el
dispositivo de catéter (1) y se termina el procedimiento en el paciente.
Paralelamente y en forma simultanea se realiza la obliteracion de las varices del

paciente.

Aunque la presente invencidn ha quedado descrita con las realizaciones

preferentes mostradas, queda entendido que las modificaciones y variaciones



que conserven el espiritu y el alcance de esta invencion se entienden dentro del

alcance de las reivindicaciones adjuntas.



