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DESCRIPCION
Dispositivo de compresion y sutura guiado por Doppler
Fundamento de la invencion
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a los dispositivos, sistemas y procesos Utiles para localizar y comprimir una arteria
uterina de una paciente humana, y mas en particular a los dispositivos y sistemas capaces de localizar, comprimir,
ligar y/o controlar o caracterizar de una forma facil el flujo sanguineo a través de una arteria uterina.

Breve descripcion del modelo afin

Se ha propuesto que la oclusion de las arterias uterinas de una paciente humana puede matar miomas, es decir,
miomas uterinos, o fibromas uterinos debido a la relativa fragilidad de los miomas uterinos frente a la anoxia o
hipoxia, y a la relativamente elevada resistencia de los tejidos uterinos a la anoxia o hipoxia. Ver Burbank, Fred,
M.D., y cols, Uterine Artery Occlusion by embolization of Surgery for the treatment of fibroids: A unifying hypothesis-
Transient Uterine Ischemia. The Journal of the American Association of Gynecologic Laparoscopists, November
2000, Vol.7, No 4 Supplement, pp. S3-S49. La patente americana nr. 6.254.601 de Fred Burbank y cols, titulada
“Métodos para la oclusion de las arterias uterinas”, describe numerosos dispositivos y métodos Utiles para ocluir una
arteria uterina mediante la penetracion del tejido de la paciente con el fin de acceder a la arteria uterina. Los disposi-
tivos y métodos descritos en Burbank ‘601 han sido Utiles para ocluir una arteria uterina; ha habido algunas dificulta-
des en lo que se refiere a su uso.

De forma especifica, las orientaciones alineadas del dispositivo de imagen, por ejemplo, de un dispositivo de ultra-
sonidos Doppler, y el elemento que pasa a través del tejido del paciente para ocluir la arteria uterina puede ser dificil
de mantener, para algunos pacientes y para algunos procedimientos. Adicionalmente, los dispositivos y los métodos
descritos en la patente ‘601 no necesariamente se aprovechan de la estructura y simetria de la anatomia femenina
para facilitar la oclusion de una arteria uterina. Los dispositivos y los métodos de la patente ‘601 tampoco se han
adaptado bien para realizar estudios del flujo sanguineo de una arteria uterina.

Los dispositivos corrientes disponibles para la identificacion y caracterizacion de la arteria uterina incluyen sistemas
de ultrasonidos de color Doppler bidimensionales con muestras vaginales, abdominales o intracavitarias. Las maqui-
nas tipicas son fabricadas y distribuidas por General Electric Medical Systems, Toshiba y Acuson, entre otras fuen-
tes.

Estas maquinas requieren un técnico en ultrasonidos o en ecografias para utilizar la muestra vaginal y colocar la
matriz sensor de la muestra en la vagina, cerca del cuello, mientras que mirando por la pantalla de la maquina de
ultrasonidos, colocan la muestra y luego seleccionan un ajuste o parametro apropiado para evaluar el flujo sangui-
neo. Los dispositivos actualmente disponibles requieren pues un grado elevado de habilidad para identificar y luego
colocar la entrada o puerta del Doppler aproximadamente, para obtener una sefal 6ptima que caracterice el flujo
sanguineo. Durante este tiempo, la muestra debe mantenerse lo mas estable posible en su posicién para eliminar
lecturas y sefiales erréneas. Tal como observaran los expertos en este campo, los dispositivos empleados hasta
ahora dificilmente han tenido éxito.

Los médicos, incluyendo los ginecélogos, han ligado la arteria uterina por via quirdrgica usando clips vasculares
metélicos o material de sutura y todo ello se ha logrado mediante diseccion quirtrgica. Estos procedimientos quirlr-
gicos se han realizado mediante cirugia abdominal abierta y laparoscopia, y requieren una gran habilidad quirdrgica
para acceder, identificar, diseccionar y ligar la arteria uterina. Este requisito de elevada habilidad ha limitado el uso
de la ligadura quirtrgica de las arterias uterinas como una alternativa clinica para el tratamiento de los fibromas
uterinos y de otros trastornos uterinos.

Los dispositivos de ultrasonidos se han propuesto para medir el flujo sanguineo en un vaso sanguineo. Ver, por
ejemplo, las patentes americanas 5.411.028, 5.453.575, 5.535.747 y 5.967.987.

En un articulo publicado en 1964, Bateman informaba sobre la ligadura o la division de los vasos de la arteria uteri-
na, conseguida a través de la cirugia intra-abdominal similar a la histerectomia, y su eficacia en el tratamiento de
menorragias tanto con como sin miomectomia. Bateman, W., M.D., “Treatment of intractable menorrhagia by bilateral
uterine vessel interruption”, 89 Am.J.Obstet. Gynecol. 825-827 (Harcourt Health Sciences, July 15, 1964). Mientras
Bateman se adjudicaba algun éxito, este procedimiento implica abrir la cavidad abdominal, con el conocido riesgo y
Sus inconvenientes.

Los dispositivos de ligadura ya se han propuesto con anterioridad. Estos dispositivos de ligadura se han utilizado en

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2358 190 T3

procedimientos laparoscopicos, y lo tipico es que requieran que la caracteristica anatomica de interés sea diseccio-
nada o visualizada antes de la ligadura de dicha caracteristica. Otros dispositivos de ligadura requieren la penetra-
cion de un haz de tejidos encapsulando el vaso anatomico para efectuar la localizacién y la ligadura del vaso.

La ligadura también se consigue utilizando quirdrgicamente clips vasculares metdlicos. En esta técnica el inconve-
niente es que el procedimiento debe ser realizado por via laparoscépica y requiere una gran habilidad quirdrgica
para acceder, identificar, diseccionar y ligar las arterias uterinas, y ademas es permanente. Debido a todo ello, el
proceso ha limitado el uso de la ligadura quirirgica de las arterias uterinas como una alternativa clinica al tratamien-
to del fibroma uterino.

Por lo tanto existe la necesidad de desarrollar un aparato y unos métodos que ayuden al médico a acceder y realizar
la oclusion y/o a medir las caracteristicas del flujo sanguineo en una arteria uterina

Resumen de la invencién

En la reivindicacion 1 se ha definido un dispositivo Gtil para comprimir una arteria uterina de una paciente humana
conforme a la invencion.

Otros aspectos, caracteristicas y ventajas de la presente invencion resultaran obvias para los expertos en la materia
a partir de una lectura de la siguiente descripcion detallada de las configuraciones creadas a partir de la misma, todo
ello junto a las figuras adjuntas.

Breve descripcion de las figuras

La invencion de la presente solicitud se describe ahora con mas detalle haciendo referencia a las configuraciones
preferidas del aparato, que se muestran a modo de ejemplo y con referencia a los dibujos adjuntos, en los cuales:

La figura 1 ilustra una vision transversal simplificada de un Utero, del cuello y de la vagina de una mujer en un plano
frontal.

La figura 2 ilustra una vision de un plano tomada en la linea 2-2 en la figura 1, a lo largo de un plano axial o trans-
versal.

La figura 3 ilustra una visién de alzado lateral (sagital derecho) de un dispositivo conforme a la presente invencion
colocado junto al cuello de la paciente de manera que reproduce una invaginacién de la pared vaginal de la pacien-
te.

La figura 4 muestra una visién similar a la ilustrada en la figura 3, con una arteria uterina comprimida.
Descripcion de las configuraciones preferidas

Respecto a las figuras mencionadas, los nimeros de referencia similares designan elementos idénticos o corres-
pondientes en las diversas figuras.

Los inventores han descubierto que las arterias uterinas de las mujeres estan normalmente a unos 3 cm de la pared
vaginal o0 menos, en el férnix o fondo de saco vaginal donde la arteria uterina se encuentra con el Utero, aunque las
arterias uterinas en algin paciente se encuentran espaciadas a unas distancias ligeramente diferentes (ver distan-
cias X1 y X2 en la figura 1). Los inventores también han descubierto que la arteria uterina derecha esta colocada
normalmente entre aproximadamente la 1 y las 5 horarias (ver fig.2), y mas frecuentemente entre aproximadamente
las 2 y las 4 horarias; y que existe una simetria entre las arterias uterinas, es decir, que la arteria uterina izquierda se
encuentra normalmente colocada entre las 7 y las 11 horarias, y mas frecuentemente entre las 8 y las 10. Los inven-
tores también han descubierto que el cuello se puede utilizar como una plataforma y un punto de referencia a partir
del cual se puede localizar y acceder a una arteria uterina debido a la simetria axial del cuello y a su forma exterior
generalmente cilindrica o frustocénica. Ver también la patente americana 7 223 279 para comentarios adicionales
sobre la anatomia del Utero y la pared vaginal.

Las figuras 1 y 2 ilustran dos visiones distintas del Utero, cuello, vagina y arterias uterinas de una paciente. Puede
resultar Gtil comentar brevemente esta parte de la anatomia humana femenina ya que se hara referencia en esta
descripcion a algunas de estas estructuras anatomicas. Un Gtero U incluye una cavidad uterina UC. La vagina V
tiene una pared vaginal VW que se extiende hacia arriba hacia el fondo de saco vaginal VF. El cuello C se sitda
(normalmente) centrado y se extiende desde el Gtero U hasta un punto, normalmente por debajo del fondo de saco
vaginal VF, incluyendo un orificio externo del cuello uterino CO que conduce a la cavidad uterina UC. Las arterias
uterinas UA1 y UA2 conducen al Utero U desde la arteria iliaca inferior (no ilustrado). En estas descripciones siguien-
tes, las orientaciones de las arterias uterinas UA1 y UA2 se describiran como la esfera de un reloj, es decir, las posi-
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ciones de las arterias uterinas se identificaran como correspondiendo a tiempos en particular en un reloj. En este
contexto, las 12 en punto es la direccion anterior desde el centro del orificio externo del cuello uterino CO, las 6 en
punto es la direccion posterior, las 3 en punto equivale lateralmente a la derecha (el lado izquierdo del paciente, ver
fig.2) y las 9 en punto corresponde lateralmente a la izquierda (el lado derecho del paciente, ver fig. 2). Tal como
sera obvio para los expertos en este campo, el uso de la esfera del reloj como un marcador de referencia es mera-
mente para simplificar las comentarios y se pueden utilizar otros signos de referencia, como los grados o radianes de
una linea de referencia conocida o que se pueda determinar.

Los dispositivos conforme a la presente invencion tienen un tamafio tal que se pueden introducir a través de la vagi-
na de una paciente, a lo largo de un lateral por fuera del cuello, y hacia la pared vaginal en el fondo del saco vaginal.

La manipulacion de un compresor conforme a la presente invencion comprime la arteria uterina, al menos parcial-
mente, y opcionalmente de forma completa, parando el flujo sanguineo a través de la arteria. Tal como se ha descri-
to en la patente americana US 7 223 279, la cesacion del flujo sanguineo a través de la arteria uterina puede tener
efectos ventajosos para el paciente, incluyendo el tratamiento de fibromas uterinos al limitar la sangre que alimenta
el fibroma en el utero.

La figura 3 muestra una compresion ejemplar y el dispositivo de ligadura 100 conforme a la presente invencion. Un
aspecto de la presente invencion incluye que el dispositivo 100 pueda opcional y preferiblemente incluir cristales
Doppler o chips para permitir localizar una arteria o arterias uterinas o bien otros vasos sanguineos, y controlar el
flujo sanguineo a través de los vasos.

Volviendo ahora a la figura 3, el dispositivo 100 incluye una maneta, asa 0 mango 102 que incluye un primer y un
segundo brazo 104, 106 y una abrazadera distal y/o una pieza de ligadura 108. Los dos brazos 104, 106 estan uni-
dos juntos en un perno o articulacion o pivote 110, sobre el cual se pueden mover los brazos. Adheridos o formando
parte de al menos una porcion distal 108 hay un par de canales o conductos huecos guia, tipo tubo, 112, 114, que
proporcionan un recorrido guiado para una guia de sutura 132 con una longitud de sutura o de material de ligadura
138 que se tiene que pasar alrededor de un vaso sanguineo de interés, tal como se ha descrito con gran detalle a
continuacion. Preferiblemente, los conductos guia 112, 114 se extienden proximalmente de manera que son mas
facilmente accesibles desde el extremo proximal del dispositivo 100.

El dispositivo 100 se muestra en la figura 3 en una posicion hacia un lado del cuello C (ver figs. 1,2) después de
haberlo introducido hacia arriba para atravesar la pared vaginal VW en el fondo de saco vaginal VF. La arteria uteri-
na UA en ese lado del Gtero se puede ver en una posicion entre las mordazas o garras abiertas del dispositivo 100, y
antes de ser comprimida o ligada.

La porcidn distal 108 del dispositivo 100, conforme a las configuraciones preferidas de la presente invencion incluye
una pluralidad de chips o cristales Doppler 116 montados o bien pegados o adheridos de alguna manera a los ex-
tremos distales de la porcidn distal. Tal como se puede ver en la figura 3 gracias a la flecha, la direccion de vision del
chip Doppler 116 es lateralmente cruzando el propio dispositivo hacia fuera desde la cara final 144 y hacia la cara
final 146. Ademas opcionalmente, el dispositivo 100 puede incluir una pluralidad de chips Doppler, montados en una
cara final distal 144, un chip 116, 118 en cada una de las caras 144, 146, una pluralidad de chips montados en una
cara final, una pluralidad de chips montados en ambas caras finales y/o combinaciones de los mismos.

Las direcciones de vision del chip o de los chips incorporados al dispositivo 100 se elegiran de manera que tal como
se muestra en la figura 3, cuando la pared vaginal sea invaginada por las tenazas o garras abiertas del dispositivo
100, el chip Doppler puede enviar sefiales Doppler y recibir sefiales Doppler desde la arteria uterina UA. Si se selec-
ciona la direccion de vision del chip Doppler de esta manera, el chip Doppler se puede utilizar para determinar la
posicion de la arteria uterina UA con respecto a las caras terminales 144, 146 del dispositivo 100. Mas especifica-
mente, los datos del Doppler generados por él o los chips Doppler se pueden usar para determinar cuando la pared
vaginal ha sido invaginada suficientemente de manera que la arteria uterina UA se encuentra entre las caras finales
del dispositivo 100. Ademas, los datos del Doppler se pueden revisar para establecer que flujo sanguineo basico
est4 circulando a través de la arteria para futuras referencias. Este conocimiento de la posicion de un flujo sanguineo
a través de la arteria uterina puede ser (til para que el médico decida si debe comprimir o ligar la arteria o bien me-
ramente establecer un flujo sanguineo basico a través de la arteria para futura referencia.

Volviendo a la figura 3, cada uno de los conductos guia 112, 114 incluye una luz 120, 122, que se extiende entre las
aberturas o los puertos distal y proximal abiertos, 126, 128, 124, 130. Una guia de sutura 132 tendra un tamafio
determinado para que se pueda introducir por dentro de una o dos luces 120, 122 y tendra un extremo distal 134 y
un extremo proximal 136 al cual se unird un trozo de sutura o de material de ligadura 138. La guia de sutura es de
un tamafo y esta formada por un material de manera que pueda ser empujada a través de uno de los conductos
guia 112, fuera de la abertura distal 126, penetrando en la pared vaginal y atravesando los tejidos por detras de la
pared vaginal y por detras de la arteria uterina UA, de nuevo a través de la pared vaginal, en el puerto distal 130 del
conducto guia 112, y a través del otro conducto guia 114 (ver fig. 4). Puesto que el material 138 esta adherido al
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extremo proximal 136 de la guia 132, el material se estira por este mismo tramo. Por lo tanto un aspecto de la inven-
cion es que la longitud de la guia de sutura se elije de manera que pueda atravesar los dos conductos guia, tal como
se ha descrito antes, y el extremo distal 134 pueda ser recuperado por la abertura proximal 124, estando el extremo
proximal 136 de la guia de sutura todavia a la vista proximal a la abertura 128. A modo de ejemplo y no de limita-
cion, una guia adecuada 132 esta formada por alambre de acero inoxidable de 0,0020 pulgadas (diametro exterior) y
tiene una longitud de unas 20 pulgadas. Otros materiales adecuados pueden ser el nitinol (NiTi), y la forma de la
seccion transversal de la guia puede ser cualquiera de las conocidas por los expertos en la materia, incluyendo la
forma rectangular, cuadrada y redonda. Opcionalmente, las formas de las secciones transversales de la guia de
sutura 132 y de la luz 120, 122 de los conductos guia 112, 114 se puede seleccionar todas juntas para facilitar el
paso de la guia de sutura a través de la luz, mientras se reduce al minimo el espacio muerto entre la guia de sutura
y el conducto guia. Ademas, el material del material de ligadura 138 puede ser reabsorbible, por lo que no sera ne-
cesario retirarlo del paciente, o bien no reabsorbible, para lo cual se precisa la retirada eventual del material del
paciente.

Las mordazas 140, 142 del dispositivo tienen preferiblemente una forma C en al menos una parte de su longitud. La
curva de la forma C crea una zona o volumen entre las dos mordazas 140, 142, en la cual el tejido de la pared vagi-
nal VW presenta una compresion minima o nula cuando las mordazas estan cerradas sobre una arteria uterina. La
reduccion o bien la falta de compresién de estos tejidos mas proximales puede ayudar a mantener la posicion de la
arteria uterina UA respecto a las caras finales 144, 146. Tal como se apreciara si los tejidos proximales de la arteria
uterina UA estan bajo presion, esto puede hacer que los tejidos y la arteria uterina se desplacen hacia arriba (distal-
mente) lejos del dispositivo 100, y fuera del espacio entre las caras finales 144, 146. Por lo tanto, la disposicioén op-
cional en el dispositivo 100 de una zona o volumen entre las mordazas 140, 142, en la cual los tejidos atrapados
estan expuestos a menos presion de las mordazas (ver fig. 4) es otro aspecto de la presente invencién. Conforme a
una configuracion de la presente invencion, la distancia entre el pivote 110 y las aberturas distales 126, 130 es de
cémo minimo 2 pulgadas, y preferiblemente unas 3 pulgadas, para conseguir que este volumen se acomode a los
tejidos proximales. Como apreciaran los expertos en la materia, se pueden elegir dimensiones mas grandes o mas
pequefias de forma alternativa, y solamente una de las mordazas puede tener una forma C o similar.

Los chips Doppler 116, 118 estan en contacto por medio de una sefial con un procesador de sefiales Doppler y/o un
dispositivo de visualizacion 152 a traves de las guias 148, 150. Puesto que los expertos conocen bien este tipo de
dispositivos 152 a continuacion se incluyen mas detalles.

Tal como se ha comentado antes, los dispositivos de la presente invencion incluyen cristales de ultrasonidos Doppler
orientados de manera que la direccion de vision de los cristales es lateral, tal como sugieren las flechas en la figura
3. Mientras que una pluralidad de cristales puede ser una ventaja para tener méas datos acerca del flujo sanguineo a
través de la arteria uterina de interés, mas datos requieren una manipulacion adicional, lo que puede incrementar la
complejidad y el coste del dispositivo. En algunos casos puede ser mejor tener un unico cristal sobre cada cara final
distal para reducir la complejidad de los datos Doppler que deben ser interpretados.

Los cristales Doppler 116, 188 se encuentran colocados preferiblemente en las caras finales distales 144, 146 del
dispositivo de manera que cualquier dato derivado de las sefiales recibidas por los cristales Doppler se puede corre-
lacionar més facilmente con la distancia de la arteria uterina desde el extremo distal, y puede verificar que la arteria
uterina esta entre las dos caras terminales. A modo de ejemplo y no de limitacion, el chip o los chips Doppler se
pueden colocar a aproximadamente 1 cm de la abertura del conducto sobre la misma mordaza 140, 142 que el cris-
tal Doppler. Los cristales Doppler se pueden integrar en los dispositivos de la presente invencién, por ejemplo, mol-
deados en el dispositivo propiamente, o bien de un modo alternativo se pueden acoplar al dispositivo pero a modo
de quita y pon o sea desmontable. Como ejemplo y no como limitacion los cristales Doppler 116, 118 pueden estar
en una muestra Doppler correspondiente que es recibida por un soporte determinado (ver por ejemplo, un agujero o
unos cortes en una o ambas mordazas 140, 142) que se crea en las porciones distales del dispositivo. Mientras que
muchas muestras Doppler disponibles en el comercio son adecuadas en la presente invencion, una muestra Doppler
de 8 MHz de Vascular Technology Inc.(Lowell, MA) o bien una muestra Doppler de 8 MHz de Koven (Koven, St.
Louis, MO) se pueden utilizar como una muestra Doppler 214i, 216i.

Los expertos en la materia reconoceran que la frecuencia del cristal Doppler modificara el angulo de visién del cris-
tal. Un aspecto de la presente invencién es el uso de los cristales Doppler que permitan que los datos Doppler sean
recogidos a una distancia de unos 3 cm, de manera que cuando el compresor sobre el cual estan montados los
cristales Doppler se empuja contra la pared vaginal en el fondo de saco vaginal VF, los cristales Doppler reciben las
sefiales procedentes de la arteria uterina de interés. Por consiguiente, mientras que muchos cristales Doppler son
adecuados en la presente invencion, los que trabajan a 8 MHz son los mas apropiados.

Las sefales de los cristales Doppler o de las muestras se transmiten a un procesador de sefiales adecuado 152 (ver
fig. 3), que visualiza los datos procedentes de las sefiales. De acuerdo con otros aspectos de la presente invencion,
los datos de cada uno de los cristales Doppler son examinados manual o automaticamente para determinar si la
forma de la onda recibida por el cristal es representativa del flujo sanguineo a través de una arteria uterina UAL.
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Puesto que los cristales Doppler se seleccionan para tener unos angulos de visién relativamente estrechos, el pro-
ceso de examinar las sefiales recibidas por cada cristal revelara que cristal apunta mas directamente a la arteria
uterina.

Un dispositivo conforme a la presente invencién como el dispositivo 100, se colocara dentro de la vagina de la pa-
ciente, con las mordazas 140, 142, situadas hacia un lateral del cuello C en el fondo de saco vaginal VF. Las morda-
zas 140, 142 estan abiertas, y el dispositivo 100 esta avanzado hacia arriba (hacia la arteria uterina por detras de la
pared vaginal). Los extremos distales de cada una de las mordazas, generalmente en la zona de las aberturas 126,
130, y de las caras terminales 144, 146, empujaran y penetraran en la pared vaginal a ambos lados opuestos de la
arteria uterina. La presencia de la arteria uterina generalmente entre las caras finales 144, 146 se puede confirmar
mediante los datos Doppler enviados y recibidos por los chips 116, 118; si la arteria uterina esta presente, se obser-
vara una sefial en el Doppler que indica la presencia de una arteria mientras que la ausencia de la arteria uterina
serd visualizada por la falta de datos del flujo sanguineo.

En el caso de que la arteria uterina no esté entre las caras terminales 144, 146, el dispositivo 100 puede ser recolo-
cado y/o se produce una nueva invaginacion de la pared vaginal. Cuando los datos Doppler indican que la arteria
uterina UA esta entre las caras finales 144, 146, el médico tiene varias opciones. En primer lugar, el médico puede
verificar que la arteria uterina UA se encuentra directamente entre las caras terminales 144, 146, desplazando el
dispositivo 100 ligeramente en sentido distal y ligeramente en sentido proximal. Por ejemplo, si los datos Doppler
indican una sefial Doppler méas fuerte cuando el dispositivo 100 se mueve distalmente (hacia arriba), entonces la
arteria uterina esta situada en una direccion mas distal que la localizacién anterior del dispositivo; del mismo modo,
si el movimiento distal del dispositivo produce una sefial Doppler méas débil, entonces la arteria uterina esta situada
en un sentido mas proximal. Utilizando esta metodologia, el médico puede determinar de forma facil y rapida que la
arteria uterina esta situada basicamente entre las caras terminales 144, 146 y esta situada en la direccién proximal
de las aberturas distales del conducto guia 126, 130.

Con el dispositivo 100, y mas en particular con las mordazas 140, 142, colocadas con la arteria uterina UA entre las
caras terminales o finales 144, 146, el médico puede elegir entre comprimir la arteria uterina cerrando las mordazas
del dispositivo, empujar la guia de sutura 132 por detras de la arteria uterina para pasar el material 138 alrededor de
la arteria uterina, o bien ambas cosas (ver fig.4). Mientras que la secuencia exacta no es critica, incluye una configu-
racion preferida de la presente invencién: la arteria uterina se comprime por primera vez manipulando las asas 104,
106 para comprimir la arteria uterina entre las caras terminales 144, 146; la guia de sutura 132 se hace pasar a
través de la pared vaginal, por detras de la arteria uterina, y de nuevo por fuera a través de la pared vaginal, estiran-
do el material 138 por detras de la arteria uterina y fuera de la abertura proximal 124; el material de sutura se separa
de la guia y forma una ligadura para ligar la arteria uterina en un estado comprimido y cerrado; y las mordazas se
abren y el dispositivo se retira, dejando la ligadura in situ cerrando la arteria uterina. Durante cualquier parte de un
método, los datos Doppler de los chips Doppler se pueden utilizar para determinar si el flujo sanguineo se ha inte-
rrumpido en la arteria uterina.

Una vez se ha observado que el flujo sanguineo a través de la arteria uterina se ha interrumpido durante un periodo
de tiempo eficaz desde el punto de vista terapéutico, el médico puede liberar las mordazas, retirar la ligadura o bien
hacer ambas cosas. En el contexto del dispositivo 100, el médico abre las mordazas, y saca el dispositivo 100 por un
lado del cuello del paciente. Tal como aqui se ha utilizado, el término tiempo eficaz terapéuticamente y sus equiva-
lentes se utilizan como en la patente americana 6550482 y en la patente americana 7223279. Como la mayoria de
pacientes tienen dos arterias uterinas en las cuales un médico puede querer realizar la hemostasis, el(los) método(s)
descritos con anterioridad pueden actuar en la otra arteria uterina, o bien al mismo tiempo, o después de que la
arteria uterina se haya comprimido.

Conforme a un aspecto preferido de la presente invencion, la ligadura se utiliza como el mecanismo por el cual la
arteria o arterias uterinas se comprimen durante la mayor parte o bien todo el tiempo eficaz desde el punto de vista
terapéutico, porque el volumen de tejido comprimido por el material relativamente fino 138 es muy inferior al compri-
mido por las mordazas 140, 142. Con menos tejido experimentando la presién compresiva y la fuerza del material
138, existe menos preocupacion por la necrosis del tejido inducida por la presion.

Las caras terminales o finales 144, 146 se pueden formar opcionalmente en o como parte de una almohadilla des-
montable o integrada (no ilustrada) en los extremos distales de las mordazas 140, 142. Ademéas opcionalmente, las
almohadillas se configuran de un material que aporta una friccion o un agarre adicional entre la pared vaginal VW y
el dispositivo 100. Las variaciones de las texturas pueden incluir resaltos o protuberancias plasticas, espuma, un
acolchado tipo textil, dientes plasticos o metdlicos que sobresalen de la cara de la mordaza, o combinaciones de los
mismos para lograr mas agarre o mordedura al tejido.

La presente invencidn también se refiere a los dispositivos, sistemas y procesos que pueden ser Utiles en el trata-

miento de la hemorragia uterina disfuncional (HUD). El experto se dara cuenta faciimente de que la DUB puede ser
un estado frustrante y alterado ya que la verdadera causa de la hemorragia es, por definicién, desconocida. En otras
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palabras, la HUD es un diagnéstico de exclusion; si una mujer tiene menorragia y ninguna anormalidad organica,
estamos ante un caso de HUD. Las mujeres con HUD estan tan débiles como las mujeres con fibromas uterinos y
menorragia; pueden verse limitadas socialmente durante periodos de tiempo de elevada pérdida de sangre mens-
trual y estan anémicas. Otros aspectos de la presente invencion hacen referencia al tratamiento de una paciente a la
gue se ha diagnosticado HUD, comprimiendo una o ambas arterias uterinas, en serie o al mismo tiempo, de manera
gue el suministro sanguineo uterino se vea reducido o bien eliminado por completo. Sin la sangre que suministran
las arterias uterinas, el Gtero interrumpe la hemorragia, lo que puede facilitar que el médico haga un mejor diagnosti-
co del estado de la paciente. Sin limitarnos a una teoria en particular, aqui se postula o plantea que al menos algu-
nos casos de HUD pueden ser tratados de forma eficaz por la compresion y/o ligadura de la arteria uterina, tal como
se ha descrito aqui, es decir, que la HUD no volvera a producirse al restablecer el suministro de sangre al Gtero a
través de las arterias uterinas. Para decirlo mas coloquialmente, el aparato de la presente invencién se puede utilizar
para reajustar el Utero, pasando por un periodo de anoxia o hipoxia inducida. El articulo de Bateman, mencionado
brevemente, respalda totalmente esta hipotesis.

La presente invencion incluye también como un aspecto, el tratamiento de la hemorragia asociado a la cesarea. El
parto por cesarea da lugar a al menos dos fuentes de hemorragia post-parto: la pérdida de sangre en el lugar de
incisién por la cesarea; y la pérdida de sangre en el lugar de la separacion de la placenta. En general, mecanismos
naturales controlan la pérdida de sangre en el lugar de separacion de la placenta, mientras que la pérdida de sangre
en el lugar de la incision por cesarea se controla suturando los dos margenes de la incision firmemente. La presién
de las suturas hace que el flujo de sangre sea mas lento en el lugar de la incisién y luego se forma el coagulo; sin
embargo, la pérdida de sangre tiene lugar hasta que se consigue una sutura suficiente. Puesto que suturar el lugar
de incisién en una cesarea solamente se realiza en condiciones urgentes, minimizar la pérdida de sangre suturando
una parte de la incisién es algo que se hace como si el Utero estuviera compuesto de una capa de tejido, en lugar de
tres. Como consecuencia de ello, el resultado de este método anterior es subdéptimo a nivel del endometrio, miome-
trio y serosa. Por consiguiente, otro aspecto es el uso de los dispositivos de acuerdo con la presente invencion en
lugar de o en conjunto con estos métodos de sutura anteriores para tratar la hemorragia de parto por cesarea. Mas
especificamente, los dispositivos de la presente invencion se utilizan y/o implementan para ralentizar o interrumpir el
flujo sanguineo al Utero a través de las arterias uterinas justo después del parto. Posteriormente, la reparacion de la
incision por cesarea se puede realizar de manera que optimice el cierre quirdrgico, sin preocupaciones acerca del
control de la pérdida de sangre en el momento del cierre.

La presente invencion incluye también como un aspecto el tratamiento de la hemorragia asociada a la Hemorragia
Post Parto (HPP). La HPP se define en la literatura médica como la pérdida aproximada de mas de 500 ml de sangre
después del parto. Se puede producir por una gran diversidad de razones y tiene lugar después de al menos un 5%
de los partos. Lo més frecuente es que ocurra debido a que el Gtero deja de contraer tras la separacion de la placen-
ta (atonia uterina). Sin las contracciones uterinas adecuadas post parto, la sangre no se para lo suficiente en las
arterias Uteroplacentarias para coagular. Sin la formacién del coagulo en las arterias Uteroplacentarias, persiste la
hemorragia de las arterias Uteroplacentarias.

Existen muchos tratamientos para la hemorragia secundaria a la atonia uterina, que incluyen el masaje del Gtero a
través de la pared abdominal, la administracion de farmacos que estimulen la contracciéon del miometrio (por ejem-
plo, oxitocina, metilergonovina y prostaglandinas), la envoltura de la cavidad uterina con materiales textiles, tapona-
miento con globo de la cavidad uterina, ligadura quirdrgica bilateral de la arteria uterina, arterias del ovario o bien
arteria iliaca interna, embolizacién bilateral de la arteria uterina, sutura a través del Gtero (por ejemplo, técnica de B-
Lynch Brace) e histerectomia. Muchos de los tratamientos existentes son ineficaces y otros son extremadamente
complejos, invasivos y lentos de poner en marcha.

Conforme a los aspectos de la presente invencion, cuando se reconoce que la hemorragia no se ha interrumpido en
condiciones normales como deberia haberlo hecho después del parto, se pueden emplear los dispositivos y/o los
métodos conforme a la presente invencién tal como se ha descrito aqui, con el objetivo de ralentizar o parar la HPP.

La presente invencién abarca aquellos dispositivos que incluyen combinaciones de todas las caracteristicas y etapas
descritas con anterioridad. A modo de ejemplo y no de tipo limitativo, los chips Doppler descritos se podran incorpo-
rar a cualquiera de los dispositivos descritos, montandose en los extremos distales del dispositivo sin que ello tenga
aparente dificultad para el experto en la materia. Ademas, cualquiera de los dispositivos descritos que resultan tiles
para ocluir una Unica arteria uterina, se pueden incorporar a los dispositivos bilaterales, es decir, dos de los disposi-
tivos unilaterales se pueden unir en un Unico dispositivo bilateral, de manera que cada uno de los dos dispositivos
unilaterales colocado en el dispositivo bilateral pueda acceder y/o localizar una Unica arteria uterina, y las etapas de
un método para acceder y/o localizar una Unica arteria uterina se puedan realizar bilateralmente, en serie o bien
simultaneamente.

Los dispositivos conforme a la presente invencién pueden estar formados de numerosos materiales, tal como bien
saben los expertos en la materia. A modo de ejemplo y no de limitacion, los dispositivos pueden constar de materia-
les como: acero inoxidable quirdrgico, nitinol (NiTi), titanio, o bien otros metales biocompatibles y preferiblemente
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esterilizables; cualquiera de una serie de materiales termoplasticos y termoestables que sean suficientemente bio-
compatibles y esterilizables; y combinaciones de los mismos.

Mientras que la invencién se ha descrito con todo detalle en lo que se refiere a las configuraciones preferidas, resul-

ta obvio para el experto que se pueden efectuar cambios y emplear material equivalente sin apartarse del objetivo de
la invencion.
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REIVINDICACIONES
Dispositivo de oclusién intravaginal para ocluir una arteria uterina de una paciente humana que comprende:

un primer elemento o pieza que tiene una primera mordaza (140) con un extremo distal, una cara o superfi-
cie (146) en el extremo distal, y un extremo proximal articulado y que tiene un asa o mango (104) que se ex-
tiende en direccion proximal al extremo proximal articulado;

un segundo elemento o pieza que consta de una segunda mordaza (142) con un extremo distal, una super-
ficie o cara (144) en el extremo distal, y un extremo proximal articulado, y que tiene un asa 0 mango que se
extiende en sentido proximal hacia el extremo proximal articulado; la segunda mordaza tiene una forma que
puede crear un area de volumen entre la primera mordaza y la segunda mordaza en la cual puede encon-
trase tejido de una pared vaginal; y

un primer cristal Doppler (118) que esta adherido a la cara extrema distal de la primera mordaza y un se-
gundo cristal Doppler adherido a la cara final distal de la segunda mordaza; el primer y el segundo cristal
Doppler tienen ambos una direccion de vision hacia el extremo distal de la otra mordaza cuando se encuen-
tran en una configuracion cerrada.

Dispositivo conforme a la reivindicacion 1, donde al menos uno de los cristales Doppler esta adherido de
forma desmontable a la primera 0 segunda cara o superficie extrema distal.

Dispositivo conforme a la reivindicacion 1, donde al menos uno de los cristales Doppler se ha configurado
de forma integra en la primera o segunda cara o superficie extrema distal.

Dispositivo conforme a la reivindicacion 1, donde respectivamente varios cristales Doppler estan adheridos
a la primera y segunda cara o superficie extrema distal.

Dispositivo conforme a la reivindicacion 1, que ademas comprende:

un primer conducto o canal guia en la primera mordaza que tiene una abertura proximal, una abertura distal
y una luz que se extiende entre las aberturas proximal y distal; y

un segundo conducto o canal guia en la segunda mordaza que tiene una abertura proximal, una abertura
distal, y una luz que se extiende entre las aberturas proximal y distal.

Dispositivo conforme a la reivindicacion 5, donde la abertura distal del primer conducto o canal guia y la
abertura distal del segundo conducto guia estan orientadas una hacia la otra cuando las mordazas estan en
una configuracion cerrada.

Dispositivo conforme a la reivindicacién 5, que ademas comprende:

una guia de sutura de un tamafio y una forma para poder pasar a través de la primera luz del canal o con-
ducto guia y de la segunda luz del conducto guia; y
una longitud de material de ligadura adherida a la guia de sutura.

Dispositivo conforme a la reivindicacion 1, donde tanto la primera como la segunda mordaza tienen una
forma para crear una zona de volumen entre la primera y la segunda mordaza, en la cual se puede hallar
tejido de una pared vaginal.

Dispositivo conforme a la reivindicacién 1, donde la segunda mordaza tiene forma de C.

Dispositivo conforme a la reivindicacion 8, donde tanto la primera como la segunda mordaza tienen forma
de C.
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