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DESCRIPCION
Derivacion para el tratamiento del glaucoma
Solicitudes relacionadas
Campo de la invencién

La presente invencién se refiere a un dispositivo de derivacion implantable para permitir las salidas de flujo acuoso de la
camara anterior del ojo para reducir la presion intraocular (IOP).

Antecedentes de la invencién

El glaucoma es un importante problema de salud publica, que afecta aproximadamente al dos por ciento de la poblacion de
Estados Unidos y la tercera causa mas comun de ceguera en Estados Unidos. Hay varias formas del glaucoma sin embargo
cada una resulta en la presion intraocular elevada (IOP) en el ojo, que puede provocar dafios progresivos al nervio 6ptico, y
la pérdida de campo visual tanto central como periférico. Si la IOP permanece alta durante un periodo prolongado de
tiempo, puede ocurrir la pérdida total de la visiéon. La IOP elevada se provoca por un desequilibrio en las entradas y salidas
de fluidos en el 0jo, y la presiéon reduce el suministro de sangre al nervio 6ptico. El objetivo principal del tratamiento médico
es la disminucién de la presion intraocular.

La camara anterior del ojo contiene el humor acuoso, un fluido claro que se produce continuamente por el cuerpo ciliar
alrededor de la lente. El flujo constante de humor acuoso a través de la camara frontal del ojo sale a través de dos rutas
diferentes. Se produce una salida limitada a través de la ruta uveoescleral, en donde el fluido migra hacia fuera entre las
fibras musculares del cuerpo ciliar. La trayectoria de la salida acuosa primaria es a través de la red trabecular (TM) y el
canal de Schlemm.

La red trabecular es una estructura de filtrado que se extiende alrededor de la circunferencia del ojo en el "angulo”-la unién
entre el iris, la esclerotica y la cérnea. La red trabecular consiste de capas de membranas de colageno que filtran las
salidas. La red tiene una monocapa de células trabeculares que produce enzimas para degradar el material extracelular que
puede capturarse por la estructura de filtrado.

El humor acuoso que pasa a través de la red trabecular fluye dentro del canal de Schlemm, que es un conducto o serie de
tabiques que se extiende alrededor de la circunferencia del ojo adyacente a la red. El fluido acuoso después fluye a través
de una serie de canales de recogida que drenan desde el canal de Schlemm y dentro del sistema venoso epiescleral. En un
ojo normal, la produccién acuosa por el cuerpo ciliar es igual a las salidas de flujo acuoso para proporcionar una IOP que
permanece constante en el intervalo de 15 a 21 mm Hg. En un paciente que sufre de glaucoma, la resistencia a través del
sistema de salida es tipicamente mayor que 21 mm Hg. En el glaucoma primario de angulo abierto (POAG), la forma mas
comun del glaucoma, la resistencia principal a la salida de fluido se centra alrededor de la region de la red trabecular que
esta adyacente al canal de Schlemm. Se cree que un metabolismo de célula trabecular anormal resulta en las capas de red
compactadas o una acumulacién de materiales extracelulares dentro de la red que impide los flujos de fluidos.

Se han desarrollado numerosas terapias para el tratamiento del glaucoma mediante la disminucién de la presioén intraocular.
Las terapias farmacolégicas incluyen gotas oftalmicas topicas y medicamentos orales que reducen la produccién de humor
acuoso por el cuerpo ciliar o aumentan las salidas de flujo acuoso a través de la ruta uveoescleral. Los tratamientos
generalmente requieren aplicaciones al menos diariamente y son relativamente caros. Ademas, los medicamentos pueden
tener efectos secundarios graves ocasionales, tales como visién borrosa, reacciones alérgicas, cefaleas e interacciones
potencialmente peligrosas con otros medicamentos.

Las propuestas quirirgicas para el tratamiento del glaucoma de angulo abierto consisten de trabeculoplastia laser,
trabeculectomia, y la implantacion de derivaciones del humor acuoso. La trabeculectomia es una cirugia ampliamente
practicada en donde se usan técnicas de microcirugia para diseccionar la red trabecular para permitir la salida del humor
acuoso mas rapido a traves de la red. Los beneficios de los procedimientos de diseccién disminuyen con el tiempo debido a
la respuesta curativa de la herida del cuerpo y la fibrosis resultante que repara y cierra la abertura diseccionada en la red.
Después que las disecciones se cicatrizan, la presion intraocular aumenta de nuevo. Por lo tanto estos procedimientos
costosos no proporcionan una cura duradera.

Las derivaciones implantables y métodos quirirgicos se conocen ademas por proporcionar una trayectoria de fluido para
que el humor acuoso salga de la camara anterior del ojo a la esclerética o a un espacio por debajo de la conjuntiva. Ver por
ejemplo, la patente de Estados Unidos num. 6,050, 970 a Baerveldt. La US4521210 describe un dispositivo de implante
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ocular que comprende los canales longitudinales formados en la superficie de un cuerpo semirrigido de material
biocompatible y que tiene perforaciones transversales a lo largo de su longitud.

Las trabeculectomias y cirugias de derivacion y variaciones de las mismas tienen varias desventajas y tasas de éxito
moderadas. Tales cirugias requieren considerables habilidades quirirgicas para crear una incisién a través de todo el grosor
de la esclerética en el espacio subconjuntival. Ademads, las cirugias provocan un trauma sustancial al ojo. Los
procedimientos se llevan a cabo generalmente en un quirdéfano y tienen un tiempo de recuperacion prolongado. Por lo tanto,
el estado de las derivaciones de avanzada y las técnicas quirdrgicas aun tienen que proporcionar una solucién rentable y
duradera que tenga cortos periodos de recuperacion y bajo riesgo.

Lo que se necesita, por lo tanto, son los dispositivos y técnicas para la reduccién exitosa a largo plazo de la presion
intraocular.

Resumen de la invencion

Una modalidad de la presente invencion proporciona un sistema para reducir la hipertension intraocular, el sistema que
comprende una derivacion implantable. La derivacion implantable comprende un miembro aplanado y una pluralidad de
microcanales dispuestos dentro del miembro aplanado. Cada microcanal tiene un puerto de entrada dispuesto proximo a un
primer extremo del miembro y un puerto de salida dispuesto préximo a un segundo extremo del miembro, en donde los
puertos de entrada se configuran de manera que cuando se implanta la derivacion implantable, los puertos de entrada se
localizan aproximadamente dentro de la regién de un angulo de una camara anterior y los puertos de salida se configuran
para localizarse en un plano supracoroidal y supraescleral. Al menos algunos de los puertos de salida se comunican con un
depédsito de flujo proporcionado a través del miembro para reducir el riesgo de que el tejido bloquee los puertos de salida
cuando se implante la derivacion.

Una modalidad adicional de la presente invencion proporciona tal sistema en donde el miembro aplanado tiene un grosor
menor que 50 micrones.

Aun otra modalidad de la presente invencion proporciona tal sistema en donde el grosor del miembro aplanado esta entre 5
y 25 micrones.

Aun una modalidad adicional de la presente invencion proporciona tal sistema que comprende ademas al menos un anclaje.

Incluso otra modalidad de la presente invencion proporciona tal sistema en donde el anclaje se selecciona del grupo que
consiste de puntas, ganchos, y suturas.

Incluso una modalidad adicional de la presente invencion proporciona tal sistema que comprende ademas un depésito de
entrada que se comunica con el primer extremo de algunos de los microcanales.

Todavia una modalidad adicional de la presente invencidn proporciona tal sistema en donde la pluralidad de microcanales
comprende menos de 200 microcanales. Incluso una modalidad adicional proporciona tal sistema en donde la pluralidad de
microcanales comprende entre 10 y 100 microcanales.

Aun incluso otra modalidad de la presente invencion proporciona tal sistema que comprende ademas al menos un cierre de
microcanal de sacrificio. Aun incluso una modalidad adicional de la presente invencién proporciona tal sistema en donde el
cierre es fotoablativo. Aun incluso otra modalidad de la presente invencién proporciona tal sistema en donde el cierre se
dopa con cromoforos.

Todavia aun otra modalidad de la presente invenciéon proporciona tal sistema en donde el sistema se comprende de al
menos un material biocompatible seleccionado del grupo de material biocompatible que consiste de oro, platino, titanio,
niquel, molibdeno, metales biocompatibles, aleaciones de metal biocompatibles, ceramicas biocompatibles, polimeros
biocompatibles y combinaciones de estos.

Un ejemplo de la presente descripcion proporciona un método para la reduccion de la presion intraocular en un ojo de un
sujeto, el método que comprende proporcionar una derivacion de microcanal aplanado implantable, implantar la derivacion
en el ojo, de manera que un primer extremo de la derivacion se dispone préximo a un angulo de una camara anterior del ojo,
y permitir flujos acuosos que migran desde la camara anterior a través de al menos un microcanal dispuesto dentro de la
derivacion.

Otro ejemplo de la presente descripcion proporciona tal método que comprende ademas el tejido de fotoablacion dispuesto
entre el primer extremo y el canal anterior. Un ejemplo adicional proporciona tal método en donde el tejido de fotoablacion
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dispuesto entre el primer extremo y el canal anterior comprende retraer el tejido anterior al primer extremo de la derivacion, y
fotoablacionar una capa de tejido intermedia con un laser, tal como un laser excimer o un laser de zafiro de titanio.

Incluso otro ejemplo de la presente descripcion proporciona tal método que comprende ademas fotoablacionar un cierre de
microcanal de sacrificio, que aumenta de esta manera el flujo del flujo acuoso a través de la derivacién. Incluso un ejemplo
adicional proporciona tal método en donde fotoablacionar del cierre de microcanal de sacrificio comprende el uso de un
goniolente.

Las caracteristicas y ventajas como se describe en la presente no estan todas incluidas y, particularmente, muchas
caracteristicas y ventajas adicionales seran evidentes para un experto en la técnica en vista de los dibujos, especificacion, y
reivindicaciones. Ademas, debe notarse que el lenguaje usado en la especificacion se ha seleccionado principalmente para
propositos de legibilidad y de instruccién, y no para limitar el alcance de la técnica inventiva.

Breve descripcion de las figuras

La Fig. 1A es una vista en perspectiva de una derivacién configurada de acuerdo con una modalidad de la presente
invencion.

La Fig. 1B es una vista en perspectiva de una derivacion que tiene un depésito secundario configurado de acuerdo con
una modalidad de la presente invencion.

La Fig. 1C es una vista en planta de una derivacion que tiene depésitos duales configurados de acuerdo con una
modalidad de la presente invencion.

La Fig. 2 es una vista en planta de una derivacion que no conforma una modalidad de acuerdo con la invencion
reivindicada ilustrada en la forma en planta con porciones de punta.

La Fig. 3 es una vista en perspectiva de una derivacion que no conforma una modalidad de acuerdo con la invencion
reivindicada ilustrada en la forma en planta con porciones de punta orientadas en ambas direcciones.

La Fig. 4 es una vista en perspectiva de una derivacion que no conforma una modalidad de acuerdo con la invencién
reivindicada que ilustra un método de fabricacion.

La Fig. 5 es una vista parcial simplificada de un ojo que ilustra una derivacion implantada configurada de acuerdo con
una modalidad de la presente invencion.

La Fig. 6 es una vista de un ojo como en la Fig. 5 que ilustra un paso en el método de la invencion en el tejido de
retraccion para permitir la fotoablacion del tejido proximo a la derivacion configurada de acuerdo con una modalidad de la
presente invencion.

La Fig. 7 es una vista de un ojo como en las Figs. 5-6 que ilustra una vista en perspectiva de un paso en el método de la
invencion en el tejido de fotoablacién para crear la capa de tejido delgada que recubre la porcion del depésito de la
derivacion configurada de acuerdo con una modalidad de la presente invencion.

La Fig. 8 es una vista en seccion del paso en la Fig. 7 que ilustra la fotoablacion de la capa de tejido que separa el plano
diseccionado y la camara anterior.

La Fig. 9 ilustra la capa de tejido sustancialmente delgada subyacente a la porcion abierta de la derivacion configurada
de acuerdo con una modalidad de la presente invencién después de la terminacion del procedimiento de implante.

La Fig. 10 es la ilustracion esquematica de los microcanales y los flujos acuosos de la camara anterior.

La Fig. 11 es un primer paso en el método de implantacion de la invencién en donde el médico hace una incision corneal
bajo la conjuntiva a una profundidad adecuada en un plano objetivo.

La Fig. 12 es otro paso en donde el médico utiliza una cuchilla para diseccionar un plano para recibir la derivacion.
La Fig. 13 ilustra el plano diseccionado después de la retirada de la cuchilla.

La Fig. 14 ilustra una derivacion ilustrativa a punto de hacerse avanzar en el plano diseccionado
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La Fig. 15 ilustra la derivacion de la Fig. 14 implantada en el plano diseccionado.
La Fig. 16 ilustra otra vista de la derivacion de la Fig. 14 implantada en el plano diseccionado.

La Fig. 17 es una vista esquematica de una derivacion alternativa que tiene porciones de fotosacrificio para la apertura
postimplante de canales adicionales. Esta modalidad no conforma la invencion reivindicada.

La Fig. 18 es una vista del ojo de un paciente con la derivacion de la Fig. 17 implantada en este con las porciones de
fotosacrificio visibles a través de la cornea.

La Fig. 19 ilustra un método en donde se usa un goniolente (esquematicamente indicado) para dirigir un rayo laser en la
porcién de fotosacrificio de una derivacion ilustrativa para abrir un microcanal.

La Fig. 20 ilustra otro método en donde se dirige un rayo laser directamente en una porcién de fotosacrificio de una
derivacion ilustrativa para abrir un microcanal.

La Fig. 21 ilustra una derivacion correspondiente a la invencién en donde el primer extremo (entrada) de la derivacion
estd dentro de las capas estromales posteriores proximas a la camara anterior y el segundo extremo (salida) de la
derivacion esta en un plano supracoroidal.

La Fig. 22 ilustra una derivacion ilustrativa en donde el primer extremo (entrada) de la derivaciéon esta dentro de las
capas estromales posteriores proximas a la camara anterior y el segundo extremo (salida) de la derivacién esta en un
plano supraescleral.

La Fig. 23 ilustra una derivacion ilustrativa en donde el primer extremo (entrada) de la derivaciéon esta dentro de la
camara anterior y el segundo extremo (salida) de la derivacion esta en un plano supraescleral.

La Fig. 24 es una vista en perspectiva de una derivacion de preensamble que muestra los cuerpos superior e inferior
generalmente aplanados con los microcanales, canales laterales y canales frontales dispuestos en la misma.

Descripcion detallada de la invencién

Una modalidad de la presente invencién comprende un dispositivo de derivacion aplanado delgado que puede tener varias
formas y configuraciones como se representa en las Figs. 1 a 4. Se adaptan varias modalidades de derivaciones para
cooperar con el aparato introductor o de suministro usado para facilitar la colocacién de la derivacion en el ojo del paciente.

Con referencia a la Fig. 1, una modalidad de un dispositivo de derivacion 100A comprende un cuerpo aplanado delgado 102
que se extiende a lo largo de un eje longitudinal 105 desde una primera seccion de extremo 106A hasta una segunda
seccion de extremo 106B con la seccion medial 107 entre las mismas. La forma y configuraciéon del miembro aplanado, en la
presente definida como su "forma en planta", se muestra como sustancialmente rectangular con los bordes laterales
relativamente rectos 103 y los bordes longitudinales 104.

Sin embargo, otras formas y configuraciones estan bien dentro del alcance de la invencion como se apreciara facilmente por
un experto en la técnica. Por ejemplo, la primera seccion de extremo 106A puede ser protuberante o puntiaguda como los
ejemplos ilustrativos. De la misma manera, la segunda seccion de extremo 106B y la seccion medial 107 pueden variar en
forma y patrén. Los bordes laterales 103 asi como también los bordes longitudinales 104 pueden fabricarse para abarcar los
bordes inclinados, porciones que sobresalen u otros patrones adicionalmente a los bordes rectos. Como se describe en la
presente, la primera seccién de extremo 106A se define generalmente como el extremo que esta proximo a la camara
anterior AC del ojo (el extremo de entrada) y el segundo extremo 106B esta mas alejado de la camara anterior para dirigir
los flujos acuosos hacia fuera.

En esta modalidad en particular el dispositivo de derivacion se muestra que tiene un cuerpo sustancialmente aplanado 102.
Sin embargo, las diversas modalidades de la presente invencién generalmente abarcan los cuerpos aplanados que incluyen
cuerpos convexos, cuerpos concavos, y cuerpos de grosor variable asi como también cuerpos sustancialmente aplanados.
Por ejemplo, el cuerpo 102 puede emplear una forma de cufia de manera que el grosor de la primera seccién de extremo
106A difiere del grosor de la segunda seccién de extremo 106B. Esto incluye variaciones de grosor a lo largo de la primera
seccion de extremo 106A, la seccion medial 107 y la segunda seccion de extremo 106B a lo largo del eje longitudinal 105
asi como también de lado a lado.

La derivacién 100A tiene una pluralidad de microcanales 110 (colectivamente) cada uno se extiende desde un puerto de
entrada 112A en la primera seccion de extremo 106A hasta un puerto de salida 112B en la segunda seccién de extremo
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106B. La derivacién 100A de la Fig. 1 tiene porciones abiertas 115A y 115B en la misma, a veces definidas como
"dep6sitos” en la presente. Como se ilustra en las Figuras 1B y 1C, pueden proporcionarse depoésitos adicionales. En esta
ilustracion hay un solo dep6sito de entrada 115A y un depoésito de salida 115B, sin embargo una pluralidad de depdésitos
115A, 115B en varias formas, tamarios y patrones estan dentro del alcance de la invencion. Se debera apreciar también que
las formas y tamafios de los depdsitos son variables y acoplan el puerto de entrada 112A al puerto de salida 112B. El uso de
una combinacién de depdsitos primario 115A y secundario 115C, como en la Figura 1B, adiciona flexibilidad al disefio y uso
de la derivacion.

En algunas modalidades hay uno o mas microcanales 110 que se acoplan entre los bordes longitudinales 104A, 104B con o
sin intersecar los depdsitos 115A, 115B. Los bordes longitudinales 104A, 104B de los microcanales pueden abrirse para
permitir el flujo de fluido adicional o cerrarse en el borde longitudinal 104A, 104B lo que depende de la aplicacion. Se debe
entender ademas que el grosor del microcanal puede ser uniforme o no uniforme para incluir los aspectos en donde el area
del microcanal en el puerto de entrada 112A es diferente del area del microcanal en el puerto de salida 112B.

Los puertos de entrada y salida 112A y 112B, de los microcanales 110 se disponen generalmente alrededor de la periferia
de las porciones abiertas o depdsitos 115A y 115B. La porcién abierta 115B se adapta para proporcionar una separacion o
area suficiente para ayudar a asegurar que el tejido no se comprime en exceso contra los puertos de salida 112B lo que
podria limitar el flujo de fluidos a través de los microcanales 110. La colocacion, tamafio y forma de los depésitos 115A,
115B pueden variarse para establecer un flujo de fluido duradero y satisfactorio.

Como se representa en la Fig. 1, el cuerpo aplanado delgado 102 es deformable para ajustarse a la curvatura escleral u
otras curvas de planos o espacios diseccionados creados por el cuerpo de implante. En algunas modalidades, la derivacion
se fabrica de oro, los cual se ha encontrado que es adecuadamente biocompatible. Un experto en la técnica, sin embargo,
apreciara que cualquier otra composicidn biocompatible, tales como titanio, platino, acero inoxidable, niquel, nitinol,
molibdeno y otros metales biocompatibles, aleaciones de metal, ceramicas, o polimeros, o combinaciones de estos, esta
dentro del alcance de la presente invencion. Hay varias combinaciones y permutaciones de materiales de aleacion usados
para las endoprétesis intravasculares y un experto en la técnica apreciara facilmente que tales aleaciones estan dentro del
alcance de la invencion.

Una modalidad de la presente invencion se ha disefiado con el aspecto adicional relacionado con la prevencion de las
heridas y se destina a ayudar en el proceso curativo. Como en las endoproétesis intravasculares, revestimientos y aditivos
pueden aplicarse, tales como los usados para evitar la restenosis que resulta de la cicatrizacion y curacion de la herida.
Tales revestimientos son familiares a un experto en la técnica de dispositivos médicos, y pueden ser revestimientos de
mineral o de ceramica, revestimientos farmacéuticos, revestimientos radiolégicos, revestimientos poliméricos, revestimientos
metalicos y combinaciones de estos. De acuerdo con una modalidad, el uso de materiales seleccionados y de cualquiera de
los revestimientos se destina para reducir o minimizar la unién del tejido en la derivacion y permitir el flujo de fluidos
alrededor de la derivacion.

La forma de la derivaciéon, de acuerdo con una modalidad, tiene incorporada ademas ciertas caracteristicas, tales como
bordes redondeados en lugar de bordes puntiagudos, para ayudar en la prevencién de que el tejido se una a la derivacion.
Los bordes puntiagudos en los implantes permiten que los fibroblastos se adhieran a la derivacion, lo que facilita el
crecimiento del tejido de la cicatriz alrededor de la derivacion y la curacion de la herida, mientras que los bordes lisos no
proporcionan tales lugares favorables para la adhesion. El tejido de la cicatriz se perjudica cuando se restringe el flujo de
fluido acuoso dentro, fuera de, a través de y alrededor de la derivacién, tanto a partir del aumento de su densidad sobre las
estructuras ordinarias en el angulo de la camara anterior, como a partir de la curacion de la herida. Los fibroblastos pueden
obstruir los puertos de entrada y puertos de salida de la derivacion. La propia herida abierta permite el flujo sin obstaculos
del fluido acuoso en la derivacion. El ajuste del cirujano del régimen de flujo se efectua, en parte, por el flujo no obstruido. El
cierre completo de la herida podria impedir el flujo de humor acuoso, lo que resulta en mayor presién intraocular de lo
previsto originalmente. Ademas la cicatrizacién alrededor de la derivacién complicaria la eliminacién de la derivacion que se
debe a la infeccién, obstruccién, u otros sucesos la dejan inoperable y requieren su eliminacion.

En algunas modalidades, tales como la ilustrada en la Figura 13, puede introducirse un polimero hidrofilico u otro polimero
de alta porosidad 143 tal como 6xido de polietileno en la incisién 144 antes de, o junto con la implantacién de la derivacion.
El polimero puede introducirse, de acuerdo con algunas modalidades, como un gel, tales como los bien conocidos por los
expertos en la técnica. El polimero 143 acttia para aumentar el flujo de fluido acuoso en la regién de la derivacion.

Ahora con referencia a la Fig. 2, una modalidad alternativa del dispositivo de derivacion 100B se muestra en la vista en
planta que comprende de nuevo un cuerpo aplanado 102 que se extiende a lo largo del eje longitudinal 105. En esta
modalidad, la primera secciéon de extremo 106A porta de nuevo una abertura o depésito 115A dentro de los puertos de
entrada 112A alrededor de su borde o periferia. Los puertos de salida 112B de los microcanales 110 en la segunda seccion
de extremo 106B se disponen simplemente en los bordes longitudinalmente 104B del cuerpo 102. Por lo tanto, el alcance de
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la invencion se extiende a los implantes sin el deposito de salida 115B como en la Fig. 1. En la Fig. 2, puede verse que la
forma en planta del cuerpo incluye al menos una punta, gancho, sutura u otra estructura de anclaje 120 para acoplar el
tejido y para evitar la migracion del cuerpo de implante 102. La estructura de anclaje 120 incluye emplear la forma del
cuerpo 102 tal como mediante la variacion de los grosores de la primera seccion de extremo 106A, la seccién medial 107 y
la segunda seccion de extremo 106B para retener el cuerpo y evitar la migracion.

El ancho W del cuerpo de implante 102 varia, en varias modalidades, entre aproximadamente 0.5 mm. y 5.0 mm, y de
acuerdo con una modalidad es desde aproximadamente 1.0 mm a 4.0 mm. La longitud L, en varias modalidades, varia entre
aproximadamente 2.0 mm. y 10.0 mm, y, en algunas modalidades, esta alrededor de aproximadamente entre 4.0 mmy 8.0
mm. El grosor del cuerpo de derivacion varia, en varias modalidades y formas, desde aproximadamente 2 micrones a 50
micrones, y, en algunas modalidades, esté alrededor de aproximadamente entre 5 micrones y 20 micrones. El numero de
microcanales 110 en el cuerpo de derivacion tipicamente puede variar de uno a cien 0 mas.

En una modalidad la derivacion se destina para una IOP objetivo en el intervalo de 8-16 mmHg. Este es un intervalo de
trabajo para el funcionamiento de la derivacion y la derivaciéon se disefia en consecuencia. Hay principios de dinamica de
fluidos que ayudan a determinar las caracteristicas de los microcanales y el nimero de microcanales requerido para una
aplicacion dada que utiliza variables tales como la presiéon IOP, régimen de flujo y las propiedades del liquido.

De acuerdo con una modalidad, la derivacion se disefia para funcionar en la IOP objetivo que emplea aproximadamente el
60% de los microcanales que se abren al flujo de fluidos y aproximadamente el 40% de los que se cierran. Esto permite al
doctor abrir los canales adicionales como se describe en la presente cuando sea necesario para mantener de manera
optima la IOP en el intervalo objetivo, esto permite la modulacién, o el ajuste in situ de los regimenes de flujo para lograr la
presion intraocular 6ptima. Como tal, el implante es capaz de modular el flujo de fluidos una vez que se inserta la derivacién
en el ojo, lo que no evita solamente las presiones intraoculares excesivamente bajas.

La Fig. 3 muestra una modalidad alternativa de derivacién 100C con un cuerpo sustancialmente aplanado 102 que tiene una
forma en planta que incluye los primer y segundo elementos de punta 120 y 125 a lo largo de cada lado de la derivacion
para acoplar el tejido y evitar la migracion. En esta modalidad, la segunda seccién de extremo 106B porta una porcion
abierta 115B que se configura como un extremo "festoneado" que todavia funciona como el depésito en las modalidades de
las Figs. 1y 2, en donde el liquido fluye desde el puerto de entrada 112A a través de los microcanales 110 y al puerto de
salida 112B. En esta modalidad, la segunda seccion de extremo 106B es lineal o curvada lo que forma un depdsito parcial o
abierto 115B vy la derivacion 100C se adapta para la colocacion en el angulo de la camara anterior como se describe en la
presente.

La Fig. 4 muestra una derivacion alternativa 100D y un método de fabricacién en donde dos porciones de cuerpo aplanado
102a y 102b que pueden plegarse a lo largo de la linea 130 proporcionan la derivacion terminada 100D lo que forma una
bisagra flexible en la linea de pliegue 130. Los microcanales 110 pueden fabricarse en uno de los cuerpos aplanados, tales
como 102b, y permiten el flujo de fluidos desde el deposito de entrada 115A al depdsito de salida 115B. Algunas
modalidades incluyen los elementos de anclaje 120,125 para asegurar la colocacion. La porcion de cubierta 102a, en otras
modalidades, puede ser un elemento separado que se coloca sobre la porcion de cuerpo inferior 102b y se suelda, pega, se
cierra a presion o se asegura de otra manera para formar la Unica derivaciéon 100D. Pueden usarse varias técnicas de
soldadura y unién para conformar opcionalmente las porciones del cuerpo aplanado 102a y 102b en un miembro unitario
con los microcanales 110 en las mismas. Esta modalidad ilustra los depésitos parciales 115A, 115B tanto en los puertos de
entrada como de salida 112A, 112B.

Regresando ahora a la Fig. 5, se muestra una vista simplificada del ojo de un paciente con la derivacion 100A de la Fig. 1
implantada en una localizaciéon de implante en un plano que se extiende desde las capas estromales posteriores de la
coérnea a través de un plano 144 proximo a las coroides CH. La vista esquematica del ojo muestra la lente, iris y cornea
alrededor de la camara anterior AC. Como puede verse en la Fig. 5, la localizacion final de la derivacion se muestra con la
esclerotica SC y conjuntiva CJ que se muestran como en parte transparente, en donde el extremo de entrada esta proximo
al angulo de la camara anterior. La derivacion 100A puede introducirse en el ojo de varias maneras como se describira en la
presente en mas detalle.

La Fig. 6 ilustra un paso en el método en donde se proporciona una incision o penetracion 140 sobre la porcién abierta 115A
de la derivacién 100A. La incision puede ser la incisién de acceso original hecha para introducir la derivacion o una incision
hecha posteriormente para acceder al plano 144 de la derivacion.

Las Figs. 7 y 8 ilustran el siguiente paso en una manera para poner en practica el método en donde se utilizan los medios de
fotoablacion para adelgazar las capas de tejido 145 que separan el plano 144 de la derivacién de la camara anterior AC. Los
medios de ablacion pueden comprender cualquier tipo de laser, y, en un método de acuerdo con un ejemplo, es un laser
excimer junto con un sistema de exploracion como se conoce en la técnica y se usa comunmente para los procedimientos



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 252345413

LASIK. Los expertos en la técnica pueden apreciar faciimente como se usa el rayo laser indicado en 150 para crear un
grosor deseado del tejido 145 subyacente en la porcion abierta 115A de la derivacion 100A. Los niveles de potencia laser,
anchos de pulso, tasas de repeticion, perfil del haz, y tasas de exploracion todos pueden compararse con los parametros
usados en los procedimientos LASIK. La vista en seccion de la Fig. 9 ilustra la capa de tejido sustancialmente delgada 145
subyacente a la porcién abierta 115A de la derivacion 100A que permitira el flujo controlado de humor acuoso de la camara
anterior AC en la porcién abierta 115A de la derivaciéon y después a través de los microcanales 110 de la derivacion. Las
Figs. 7 y 8 ademas ilustran la colocacion de los medios de retraccion 142 dentro de la incisién 140.

La Fig. 10 proporciona una vista esquematica de la estructura de los microcanales 110 separados del cuerpo de derivacion
102 para ilustrar los flujos acuosos de la camara anterior AC a través de los microcanales 110 para salir a la segunda
porcién abierta 115B indicada por las flechas 152 para absorberse dentro del plano supracoroidal 144. Las flechas 154
indican ademas que los flujos acuosos cuando se capturan inicialmente dentro de la primera porcion abierta 115A pueden
fluir dentro del canal de Schlemm y después a través de los colectores como en los mecanismos de salidas naturales.

Ahora con referencia a las Figs. 11 a la 18, se ilustra un método para introducir una derivacion configurada de acuerdo con
una modalidad de la presente invencion en su localizacién final de manera escalonada. En la Fig. 11, la técnica quirdrgica
del médico incluye hacer una incision corneal 160 bajo la conjuntiva CJ a una profundidad adecuada para alcanzar el plano
deseado 144. La incision puede ser desde 500 a 650 micrones o mas y puede llevarse a cabo con una cuchilla de bisel de
parte inferior redonda 162, por ejemplo que tiene un ancho de aproximadamente 2.8 mm. No se penetra la cadmara anterior
AC. Pueden usarse unos forceps para abrir la incision.

Como puede verse en las Figs. 12 y 13, se hace avanzar una hoja de cuchilla 162 dentro del plano supracoroidal deseado
144 para crear un espacio para recibir la derivacion. Alternativamente, como puede entenderse a partir de la Fig. 12, puede
configurarse una hoja de cuchilla especial para portar y desplegar una derivacién de manera que la cuchilla disecciona
bruscamente el plano supracoroidal deseado 144 y despliega entonces la derivacion tras la retirada de la cuchilla todo en un
solo paso. Se ha encontrado que la implantacion de una derivacion de esta manera puede llevarse a cabo en
aproximadamente un minuto por las manos de un cirujano con practica. La incisiéon 160 no necesita suturarse debido a su
pequeio tamafio, pero pueden usarse suturas si se desea.

Las Figs. 14 a la 16 ilustran una derivacion ilustrativa 100F que se introduce en su localizacién final en el plano 144. La
fotoablacion opcional posterior del tejido préximo a la derivacion puede llevarse a cabo entonces como se describe en la
presente si se requiere.

La Fig. 17 es una vista esquematica de una derivacion alternativa 200 que se introduce en un plano diseccionado 144 como
se describe anteriormente. De particular interés, esta modalidad de la derivacién porta funcionalidad adicional para permitir
la modificacion postimplante o el aumento de la tasa de salida de humor acuoso. La derivacion 200 de nuevo tiene un
arreglo de microcanales 210 con puertos de entrada 212A alrededor del borde de la region abierta 215A. En esta modalidad,
ese arreglo de microcanal 210 comprende al menos un canal que termina en el puerto de entrada 212A que tiene una
condicién de "extremo cerrado" cuando se implanta la derivaciéon. El extremo cerrado de los microcanales seleccionados
222 se ilustra en la Fig. 17. En una modalidad, la derivacion puede portar desde 25 hasta 100 microcanales con mas o
menos la mitad que tiene que estar en una condicién de extremo cerrado en su estado predesplegado.

En una modalidad, como puede entenderse a partir de las Figs. 17 a la 19, el extremo cerrado 222 de una pluralidad de
microcanales comprende una region de sacrificio que puede fotoablacionarse para abrir el extremo de entrada "potencial”
212A del canal. La fotoablacién del canal de extremo cerrado puede realizarse con un laser excimer a través de una
incision, por ejemplo como en las Figs. 7 y 8. En una modalidad, la fotoablacion del canal de extremo cerrado o canales se
realiza con un laser adecuado de manera transcorneal con cualquier longitud de onda adecuada que coopera con un
croméforo en los medios de extremo cerrado objetivos. En una modalidad de derivacion, el canal de extremo cerrado 222
puede comprender simplemente una porciéon de pared delgada del cuerpo de derivacion (con una marca, hendidura o los
similares) que se localiza sobre el extremo de entrada 212A del canal 210. Por ejemplo, una derivacion de oro puede tener
una capa perforable delgada sobre el extremo del microcanal 210 que puede abrirse con la irradiacion excimer. En otra
modalidad, puede proporcionarse un tapon fotoablativo, por ejemplo de un polimero reabsorbible dopado con cromoéforo
tales como un polihidroxialcanoato, poliglicolido, polilactido, poli-caprolactona o cualquier otro polimero reabsorbible.

En la Fig. 19, una vista esquematica del uso de un goniolente 240 ilustra el rayo laser 250 que ablaciona el extremo cerrado
222 de un microcanal 210 para aumentar las salidas. Como puede verse en las Figs. 18 y 19, la derivacién 200 se implanta
de manera que su primer extremo 226A esta bien dentro de la cérnea para permitir la facilidad de dirigir el extremo cerrado
222 a través de las capas estromales transparentes. Otras variaciones dentro del alcance de la invencion incluye (a)
focalizacion transcorneal directa de las porciones del extremo cerrado 222 o (b) focalizacion transcorneal indirecta del
extremo cerrado 222 por medio de un goniolente 240. La Fig. 20 representa una focalizacion directa de un extremo cerrado
222 de un microcanal con rayo laser 250.
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Regresando ahora a las Figs. 21-23, los métodos de implantacion incluyen cualquier derivacion correspondiente a la
invencién en varias orientaciones diferentes, todas adaptadas para transportar el humor acuoso lejos de la camara anterior
AC. Estas orientaciones pueden definirse generalmente por (a) la localizaciéon de la primera porcion de extremo 106A de la
derivacion 100A (ver la Fig. 1) en relacion con la camara anterior, y (b) la localizacién de la segunda porciéon de extremo
106B de la derivacion 100 dentro del ojo. Como puede verse en las Figs. 21 y 22, una orientacién de implante localiza la
primera porcién de extremo 106A de la derivacion 100A por debajo de una membrana de tejido delgada préxima a la camara
anterior, pero la segunda porcion de extremo 106B para las salidas puede estar dentro del plano supracoroidal 260 (Fig. 21)
o dentro de un plano supraescleral 280 (Fig. 22).

Como puede entenderse a partir de la Fig. 23, otra orientacién de implante localiza la primera porcién de extremo 106A de la
derivacion 100C (ver la Fig. 3) dentro de la camara anterior AC y la segunda porcién de extremo 106B para las salidas
puede estar dentro del plano supracoroidal 260 (Fig. 21) o dentro de un plano supraescleral indicado en 280 (Fig. 22). La
orientaciéon de implante en la Fig. 23 ilustra que la introduccién del implante en la direccién de la flecha 185 es transescleral.
El implante 100A de la Fig. 23 tiene una forma en planta como se muestra generalmente en la Fig. 3 en donde la primera
seccion de extremo 106A en la camara anterior tiene un borde recto o curvado sin una porciéon abierta (deposito). En otra
orientacién (no se muestra) la segunda porcion de extremo de la derivacion 106B para las salidas esta dentro del plano
supraescleral 260 (ver la Fig. 21).

Con referencia a la Fig. 24, se ilustra una modalidad adicional de una derivacion 100G que muestra otros diversos aspectos
y variaciones de la presente invencién en una configuracién de "intercalado doble". La porcion del cuerpo superior 102a se
muestra en estrecha proximidad a la porcién del cuerpo inferior 102b en esta ilustracién de preensamble. La porcion del
cuerpo superior 102a tiene unas secciones de depoésito "apantalladas" 115A, 115B con una pluralidad de aberturas o
agujeros de ventilacion 300. De la misma manera, la porcion del cuerpo inferior 102b tiene las secciones de depdsito que
emplean también la pantalla con una pluralidad de agujeros de ventilacion 300. En la derivacion ensamblada 100G, los
agujeros de ventilacion 300 permiten el flujo de fluidos de ambos lados cuando se colocan en la camara anterior. En una
modalidad, los agujeros de ventilacion 300 son aproximadamente de 100 micrones de diametro. Puede haber agujeros de
ventilacion mas grandes 300 si se desea, y el numero y tamafio de los agujeros de ventilacion puede variar entre el deposito
de entrada 115A y el depo6sito de salida 115B. Puede haber también una pluralidad de postes 320 en medio de los agujeros
de ventilacion 300 para proporcionar un espacio en los extremos del depésito y ayudar a proporcionar soporte estructural a
la derivacion 100G, en donde los postes 320 en una modalidad son aproximadamente de 30 micrones de altura y
aproximadamente 50 micrones de diametro. En una modalidad, la porcion del cuerpo superior 102a se acopla con la porcion
del cuerpo inferior 102b de manera que los agujeros 300 en el cuerpo superior 102a se alinean con los agujeros 300 en el
cuerpo inferior 102b, lo que permite de esta manera que el fluido entre desde cualquier lado. Puede proporcionarse una
ayuda de manipulacion 340 para la implantacion, ajuste, y la eliminacion de la derivacion. La ayuda de manipulacién 340
puede ser un agujero, lazo, gancho, iman, clip o cualquier otro dispositivo conocido por los expertos en la técnica que
permite el acoplamiento de la derivacion por un instrumento quirurgico.

La porcion del cuerpo inferior 102b muestra los microcanales abiertos 315 que conectan los depésitos 115A, 115B, asi como
también los microcanales cerrados 310. En una modalidad los canales cerrados 310 se localizan en los depésitos de
entrada 115A y pueden abrirse selectivamente. También esté dentro del alcance de la invencion tener microcanales abiertos
315 que pueden cerrarse selectivamente mediante la introduccidon de un bloqueo o de otra manera restringir
deliberadamente los canales sobre la base de la IOP. Hay varios esquemas para abrir y cerrar los microcanales como se
conoce en la técnica o de otra manera se describen en la presente. En una modalidad los microcanales abierto y cerrado
310,315 son aproximadamente de 50 micrones de ancho con 50 micrones de separacion.

Un aspecto adicional de la invencion es el uso de un agujero de manipulacion 340 que ayuda a sujetar la derivacion 100g
durante el proceso de insercion o extraccion. El agujero sobredimensionado 340 proporciona la capacidad de agarrar la
derivacion 100g con una herramienta de insercion (no se muestra). Mientras se muestra un agujero de manipulaciéon 340,
hay otros diversos elementos de manipulacién que pueden usarse junto con la herramienta de insercion.

En la modalidad adicional hay uno o mas canales frontales 330 que proporcionan el flujo de fluido adicional en los bordes
longitudinales y en una modalidad los canales frontales 330 son de 50 micrones de ancho y aproximadamente 350 micrones
de separaciéon. Puede haber también al menos un canal lateral 335 que puede formarse en cualquiera o todos los lados de
la derivacion 100G para permitir ademas el flujo de fluidos. En una modalidad los canales laterales 335 son de 50 micrones
de ancho con 50 micrones de separacion en el extremo de entrada y 50 micrones de ancho con 150 micrones de separacion
en el depdsito de salida. Debe entenderse que el numero y tamafio de los canales frontales y laterales depende de la
aplicacion deseada.

Ya que la derivacion 100g se destina como un mecanismo menos costoso para el tratamiento del glaucoma, la presente
invencién se ha disefiado con la facilidad de fabricacién como un elemento adicional. El tamafio de los agujeros y canales
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tiene en cuenta las capacidades de los procesos de fabricacion actualmente disponibles. Las capacidades de fabricacion
mejoradas pueden alterar ciertos atributos de la derivacion y la presente descripcion no se limita en consecuencia.

La descripcion anterior de las modalidades de la invencion se ha presentado para los propésitos de ilustracion y descripcion.
No se pretende que sea exhaustiva o limitar la invencion a la forma precisa descrita. Muchas modificaciones y variaciones
son posibles a la luz de esta descripcion. Se pretende que el alcance de la invencién no se limite por esta descripcion
detallada, sino mas bien por las reivindicaciones adjuntas a la misma.
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REIVINDICACIONES

Una derivacion implantable (100A) para reducir la hipertensién intraocular, la derivacion (100A) que comprende un
miembro aplanado (102) que tiene una pluralidad de microcanales (110) encerrados en el mismo, cada microcanal
(110) que tiene un puerto de entrada (112A) dispuesto proximo a un primer extremo del miembro y un puerto de
salida (112B) dispuesto préximo a un segundo extremo del miembro, cada puerto de entrada (112A) que se localiza
aproximadamente dentro de la regién de un angulo de una camara interior y cada puerto de salida (112B) que se
localiza en un plano supracoroidal o un plano supraescleral,

caracterizado porque los puertos de salida (112B) de al menos alguno de los microcanales (110) se comunican
con un depésito de salida comun (115B) proporcionado a través del miembro aplanado (102) de manera que
cuando se implanta la derivacion implantable en un ojo, los puertos de salida (112B) proporcionan una separacion
o area suficiente para ayudar a asegurar que el tejido no se comprime en exceso contra los puertos de salida
(112B).

Una derivacion de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde dicho miembro aplanado (102) tiene un grosor menor
que 50 micrones.

Una derivacion de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde dicho grosor de dicho miembro aplanado (102) esta
entre 5y 25 micrones.

Una derivacion de acuerdo con cualquier reivindicaciéon anterior, que comprende ademas al menos un anclaje (120,
125).

Una derivacién de acuerdo con la reivindicaciéon 4, en donde dicho anclaje (120, 125) es una punta, un gancho, o
una sutura.

Una derivaciéon de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, que comprende ademas al menos un depdsito
(115A, 215A) que se comunica con dichos puertos de entrada.

Una derivacion de acuerdo con cualquier reivindicaciéon anterior, que comprende menos de 200 microcanales.

Una derivacion de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en donde el flujo de fluido acuoso de dicha camara
anterior es modulable.

Una derivacién de acuerdo con la reivindicacion 8, en donde aproximadamente el 40% de microcanales en dicha
pluralidad de microcanales se configura para abrirse.

Una derivacion de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, que comprende ademas al menos un cierre de
microcanal de sacrificio.

Una derivacion de acuerdo con la reivindicacion 10, en donde dicho cierre es fotoablativo.
Una derivacion de acuerdo con la reivindicacion 10, en donde dicho cierre se dopa con croméforos.
Una derivacion de acuerdo con la reivindicacion 9, que comprende entre 10 y 100 microcanales.

Una derivacion de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en donde dicha derivacion se comprende de al
menos un material biocompatible seleccionado del grupo de materiales que consiste de oro, platino, acero
inoxidable, titanio, niquel, molibdeno, metales biocompatibles, aleaciones de metal biocompatibles, ceramicas
biocompatibles, polimeros biocompatibles y combinaciones de estos.

Una derivacion de acuerdo con cualquier reivindicacién anterior, que comprende ademas al menos un puerto de
salida frontal (330).

Una derivacion de acuerdo con cualquier reivindicacién anterior, que comprende ademas al menos un puerto de
salida lateral (335).

11
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Una derivacion de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en donde dicho miembro aplanado (102) se
comprende de dos cuerpos generalmente aplanados (102A, 102B) acoplados junto con dichos microcanales
dispuestos entre los mismos.

Una derivacion de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en donde dicho miembro aplanado es concavo,
convexo, o de forma sustancialmente aplanada.

Una derivacion de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en donde dicho miembro tiene un grosor variable.

Una derivacién de acuerdo con la reivindicacién 7 o 8, en donde dicho depésito (115A, 115B) tiene agujeros de
ventilacion (300).

Una derivacion de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, que comprende ademas un revestimiento.
Una derivacién de acuerdo con la reivindicacion 21, en donde dicho revestimiento es uno o mas de los
revestimientos minerales, revestimientos farmacéuticos, revestimientos radiolégicos, revestimientos poliméricos, y

revestimientos metalicos.

Una derivacion de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, que comprende ademas una ayuda de
manipulacion (340).

12
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