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DESCRIPCIÓN 
 

Método de fabricación de un cuerpo vítreo artificial plegable y molde del mismo 
 
CAMPO DE LA INVENCIÓN 5 
 
La presente invención se refiere a un cuerpo vítreo capsular plegable, y su diseño de molde, método para la 
fabricación, apariencia del producto, propiedad de administración de fármacos, aplicaciones quirúrgicas, etc. 
 
ANTECEDENTES DE LA INVENCIÓN 10 
 
En la actualidad, los estudios nacionales e internacionales sobre sustitutos del cuerpo vítreo son numerosos, 
principalmente incluyen el gas inerte, el aceite de silicona, el aceite de silicona pesado, los líquidos 
perfluorocarbonados y los hidrogeles compuestos de polímeros hidrófilos de alto peso molecular siendo el foco 
nacional o internacional de la investigación en los años 90. Sin embargo, los resultados de su terapia no son 15 
satisfactorios, algunos de los cuales podrían dar lugar a complicaciones graves, por ejemplo, el gas inerte, por 
ejemplo C3F8, puede fácilmente causar una catarata y perder el efecto del taponamiento aproximadamente dos 
semanas después de la cirugía de tal manera que no podría generar presión sostenida en la retina; los líquidos 
perfluorocarbonados son tóxicos para la retina de tal manera que no pueden establecerse en la cavidad del cuerpo 
vítreo durante mucho tiempo y podrían utilizarse sólo en cirugía. Adicionalmente, los líquidos perfluorocarbonados 20 
permanecen fácilmente en los ojos y son difíciles de eliminar después de la reacción con agua; los sustitutos 
actuales de los aceites de silicona ampliamente utilizados clínicamente podrían resultar en glaucoma y cataratas y 
auto-emulsionarse dentro de un tiempo particular. Los sustitutos emulsionados tuvieron que ser eliminados. Sin 
embargo, al retirar, la retina es fácil de separar de nuevo. Las cirugías repetitivas no sólo agravaron la carga de los 
pacientes, sino que también afectaron gravemente la visión de los pacientes; aunque la cirugía sea exitosa, la visión 25 
de los pacientes es muy pobre debido a que el aceite de silicona con bajo índice de refracción no genera presión 
superior adecuada sobre las roturas subyacentes de la retina y la dioptría en el globo ocular se traslada a alta 
hipermetropía después de relleno; además, después de las cirugías, los pacientes tuvieron que acostarse sobre el 
estómago durante mucho tiempo para evitar que el aceite de silicona fluyera hacia la cámara anterior, lo que hacía 
que para los pacientes fuera muy agónico. Los hidrogeles incluían principalmente hidrogeles de PVP, hidrogeles de 30 
PVA, hidrogeles de PAM e hidrogeles de Poli (1-vinil-2-pirrolidona), etc. Sin embargo, estos hidrogeles están todavía 
en la fase experimental en oftalmología y hasta ahora ninguno de estos hidrogeles se ha ejecutado en aplicación 
clínica dando como resultado la falta de observaciones sobre el efecto terapéutico a largo plazo en cuanto la 
toxicidad para los ojos y porque el precio es muy alto. Los pacientes no podían permitírselo. Se requiere encontrar 
substitutos vítreos que satisfagan las necesidades fisiológicas y sean más económicos, que es uno de los problemas 35 
que inquietan a los médicos en cuanto a los trastornos vítreos de la retina en este siglo. 
 
Cómo hacer un cuerpo vítreo artificial en el cual la estructura y la función son las mismas que las del cuerpo vítreo 
natural es una de las claves para asegurar el éxito de la vitrectomía. Hasta ahora, los componentes del cuerpo vítreo 
no son totalmente conocidos. Sobre la base de las condiciones de la ciencia y la tecnología modernas, la necesidad 40 
de hacer un cuerpo vítreo artificial en el cual tanto la estructura como la función son perfectas, es inviable. Los 
substitutos actuales del cuerpo vítreo son a veces llamados cuerpo vítreo artificial. Los métodos de implantación se 
realizan inyectando directamente los sustitutos del cuerpo vítreo en la cavidad del cuerpo vítreo para apoyar la retina 
evitando que se desprenda nuevamente. 
 45 
Por lo tanto, sin pretender hacer un cuerpo vítreo artificial completamente fisiológico, se cambia el pensamiento de 
investigación para restaurar la función más importante del cuerpo vítreo, es decir, el soporte de la retina para evitar 
el desprendimiento repetitivo de retina, que es también un método para resolver el problema. Aquí diseñamos un 
nuevo producto terapéutico usando un cuerpo vítreo capsular plegable (FCVB) para sustituir el cuerpo vítreo natural. 
El FCVB consiste en una cápsula delgada, tubo de drenaje y válvula. Y también está equipado con herramientas 50 
auxiliares: la manija del eyector. La Patente China No. ZL 03126845.5 describe un esquema técnico y método de 
fabricación para FCVB. La Publicación de Patente China No. CN1810301 (A) y la Publicación de Patente US No. 
US2007173933 (A1) limitan adicionalmente el material y el proceso de fabricación (moldeo por inmersión) de FCVB. 
La presente solicitud de patente extiende adicionalmente el material y otro proceso de fabricación de FCVB. Nuevo 
método de diseño del molde y válvula de drenaje de regulación de la presión de la cápsula. El documento DE 55 
1604528A describe un molde para fabricar objetos huecos, comprendiendo el molde moldes superior e inferior y una 
bovedilla. 
 
RESUMEN DE LA INVENCIÓN 
 60 
El objeto de la presente invención es proporcionar un cuerpo vítreo capsular plegable (FCVB) para cuerpo vítreo 
artificial con alta biocompatibilidad y excelente flexibilidad, tecnología avanzada y estable. La invención también 
proporciona una válvula de drenaje reguladora de la presión de la cápsula, el proceso de fabricación y el molde del 
mismo. 
 65 
El objeto de la presente invención se lleva a cabo como sigue: 
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Un molde para fabricar un cuerpo vítreo artificial plegable de acuerdo con la reivindicación 1, que comprende una 
cápsula y un tubo de drenaje conectados a la cápsula, comprendiendo el molde un molde superior; 
 
un molde inferior; y un núcleo dispuesto entre el molde superior y el molde inferior, y conectado a un pasador del 5 
tubo de drenaje; en donde el pasador del tubo de drenaje se extiende hacia un canal de inyección de plástico, y se 
proporcionan orificios de calentamiento en el molde superior y/o en el molde inferior. 
 
El molde superior tiene un bloque deslizante, el núcleo está conectado a una placa de posicionamiento, y la placa de 
posicionamiento puede estar situada en el bloque deslizante. El eje principal de la placa de posicionamiento está en 10 
ángulo recto con respecto al eje principal del pasador del tubo de drenaje, la placa de posicionamiento y el centro del 
núcleo están en el mismo plano. El pasador del tubo de drenaje está conectado con la válvula de drenaje a través 
del canal de inyección de plástico. 
 
La invención también proporciona un método según la reivindicación 12 de usar el molde anterior para fabricar el 15 
FCVB. Los materiales se inyectan en el molde y se vulcanizan para formar el FCVB. El método puede incluir los 
siguientes pasos: 
 
 (1) mezcla uniforme de materiales de macromolécula naturales o modificados, aspirar y dejar de lado; 
(2) recubrir una cantidad apropiada de materiales de procesamiento sobre la válvula de drenaje y colocar una lámina 20 
rígida; 
(3) poner el núcleo entre el molde superior y el molde inferior, cerrando y bloqueando el molde; 
(4) inyectar los materiales de procesamiento obtenidos en la etapa (1) en la cavidad del molde a través del canal de 
inyección de plástico; 
(5) calentar el molde a través de los orificios de calentamiento y solidificar el material en la cavidad del molde; 25 
(6) abrir el molde, extraer el núcleo después del enfriamiento y desprendimiento de la bolsa capsular. 
 
Para prolongar la vida del molde y prepararse para la siguiente fabricación, el molde se debe limpiar cada vez 
después de que los productos sean desmontados. 
 30 
La cápsula para FCVB se compone principalmente de un elemento seleccionado del grupo que consiste en 
polisiloxano, poliuretano, elastómeros termoplásticos de copolímero tribloque de estireno, metacrilato de hidroxietilo 
(HEMA), alcohol polivinílico (PVA), poli (lactida-co-glicolida) (PLGA) y éster de ácido hialurónico. 
 
Como una mejora de la presente invención, los materiales del FCVB, tales como polisiloxano o poliuretano, se 35 
modifican añadiendo grupos hidrofílicos que contienen grupos hidroxi (-OH), para controlar el contenido de agua en 
la cápsula de tal manera que el contenido de agua sea de 5-30% en peso; los materiales que contienen grupos flúor 
se añaden a los materiales de polisiloxano o poliuretano para aumentar la permeabilidad al oxígeno de la bolsa 
capsular. 
 40 
Preferiblemente, los materiales son materiales absorbibles, de manera que el FCVB de implantación será absorbido 
lentamente durante el período de tratamiento de la enfermedad, para evitar la eliminación secundaria del cuerpo 
vítreo intraocular plegable. La dilución se añade al material de procesamiento para alterar el estado físico de los 
materiales de procesamiento. Es preferible la dilución volátil, para permitir la volatilización natural. 
 45 
En la etapa (2), mediante el recubrimiento de una cantidad apropiada de materiales de procesamiento sobre la 
válvula de drenaje y fijándolo sobre una lámina rígida, la lámina rígida impide que la FCVB sea perforada por los 
pasadores de inyección para asegurar la hermeticidad al gas del cuerpo. Cuando se usa el método de inyección de 
plástico artificial, se puede prerrevestir una cantidad adecuada de materiales en los moldes superior e inferior. 
 50 
Después de la etapa (6), se puede procesar adicionalmente la cápsula obtenida: se recubre una cantidad apropiada 
de materiales de procesamiento sobre la abertura de desprendimiento de la bolsa capsular, entonces la cápsula se 
pone en un dispositivo de sellado que coincide con la abertura de desprendimiento de la cápsula para producir la 
formación posterior de la abertura de desprendimiento, y la abertura de desprendimiento es recortada por un 
recortador después de la aglutinación. La temperatura de funcionamiento del dispositivo de sellado está en un 55 
intervalo de 60°C-300°C, preferiblemente a 110°C, con un tiempo de trabajo de más de 2 segundos, preferiblemente 
6 segundos. 
 
Los productos de cápsula obtenidos en la etapa (6) se pueden procesar mediante el siguiente procedimiento: 
 60 
se recubre una cantidad apropiada de materiales de procesamiento diluidos en la abertura de desprendimiento de la 
cápsula obtenida en la etapa (6), a continuación se vulcaniza y sella la abertura de desprendimiento de la cápsula 
calentándola con una lámpara infrarroja; o se recubre una cantidad adecuada de materiales de gel solidificados a 
temperatura ambiente para sellar la abertura de desprendimiento directamente a medida que los materiales de gel 
se solidifican a temperatura ambiente. 65 
 

E09820172
01-03-2017ES 2 617 746 T3

 



4 

En la etapa (5), la temperatura de calentamiento se controla en un intervalo de 80°C-300°C, y preferiblemente a 
160°C. 
 
En el método para fabricar un cuerpo vítreo artificial plegable, la permeabilidad de la cápsula se controla cambiando 
la abertura, el espesor de pared de la cápsula, la presión osmótica del medio en cápsula o el uso de nanotecnología 5 
y el fármaco terapéutico, los factores nutricionales o la composición eficaz vítrea natural se inyectan a través de la 
válvula de drenaje para hacer que el producto de la cápsula se convierta en un sistema de administración de 
fármacos sostenido (DDS). 
 
El método de fabricación permite la producción por lotes del FCVB conectando múltiples núcleos con el canal de 10 
inyección de plástico simultáneamente. 
 
La invención proporciona también un FCVB producido por el método de fabricación y el molde de fabricación como 
se ha descrito anteriormente. El FCVB incluye una cápsula, un tubo de drenaje y una válvula de drenaje. El tubo de 
drenaje tiene una abertura interior y una abertura externa conectada a la cápsula y la válvula de drenaje 15 
respectivamente, y se proporciona un pequeño rebaje en la cápsula. 
 
El fondo de la válvula de drenaje tiene la misma curvatura que la superficie ocular. Una lámina rígida está dispuesta 
en la parte inferior de la válvula para evitar que ésta sea perforada y para mantener su hermeticidad al aire. En 
realidad, la válvula sigue estando hermética después de perforarse muchas veces. La válvula tiene grietas para 20 
regular la presión dentro de la cápsula. La válvula puede tener cualquier forma, tal como forma triangular, 
trapezoidal, rectangular o irregular. 
 
El FCVB puede utilizarse como un sistema de administración de fármacos (DDS) dentro o alrededor del globo 
ocular, tal como en la pared del ojo, retrobulbar, peribulbar, músculo del ojo, pared orbital, inyectando fármacos 25 
terapéuticos, factores nutricionales, agentes biológicos, células, radioisótopos, marcadores, ingredientes activos 
naturales del cuerpo vítreo, etc, los cuales podrían curar enfermedades oculares, incluyendo ametropía, uveítis, 
tumores oculares, enfermedades oculares degenerativas, enfermedad vascular, neuropatía óptica, etc. 
 
El tamaño o la forma del FCVB se pueden cambiar dependiendo del diferente sitio de implante. La forma podría ser 30 
circular, de abanico, oval, triangular, cuadrilateral, trapecioidal, poligonal, tubular, esferoidal, elipsoidal, cilíndrica, 
anular, semianular, etc. 
 
Algunos fluidos inofensivos tales como solución salina fisiológica, aceite de silicona, aceite de silicona pesado, 
hidrogel, se pueden inyectar en el FCVB, y el fluido está en estado líquido o gel después de la inyección. 35 
 
El FCVB también se puede utilizar como un implante orbital. 
 
En comparación con las tecnologías actuales, la invención tiene las siguientes ventajas: 
 40 
(1) Seguridad con baja toxicidad. Dado que están restringidos por la capsula, los sustitutos del cuerpo vítreo no 
están en contacto completo con los tejidos oftálmicos, lo que evita el efecto de los sustitutivos actuales del cuerpo 
vítreo en el segmento anterior. La cápsula es fácil de quitar completamente. Incluso si el paciente no pudiera 
soportar la reacción grave en los ojos, podría ser quitada fácilmente, y así evitar los substitutos actuales del cuerpo 
vítreo que permanece en los ojos debido a su difícil eliminación.  45 
 
 (2) Buen resultado de la presión superior sobre la retina. Debido a la expansión de manera uniforme, la cápsula 
podría generar una presión superior sostenida en las roturas retinianas en cualquier posición a fin de disminuir las 
oportunidades recurrentes de desprendimiento de retina y aumentar la tasa de curación de la operación, que aliviaría 
en gran medida la carga financiera de los pacientes debido a que se evitan operaciones repetitivas; 50 
 
 (3) La válvula de drenaje de FCVB puede controlar la presión dentro de la cápsula, y evitar el daño frecuente del 
nervio óptico causado por la alta presión intraocular. 
 
 (4) La agudeza visual postoperatoria es mejor. Como los parámetros ópticos de la FCVB están más cerca del 55 
cuerpo vítreo normal, por lo que los pacientes obtendrán una mejor visión. 
 
 (5) El FCVB está hábilmente integrado con el sistema de liberación sostenida de fármacos. Controlando la 
permeabilidad de la cápsula, se forma un DDS para controlar el resultado de liberación sostenida del FCVB. El 
tratamiento de la enfermedad ocular o la nutrición de los ojos puede lograrse inyectando fármacos terapéuticos, 60 
factores nutricionales, agentes biológicos, células, radioisótopos, marcadores, ingredientes activos naturales del 
cuerpo vítreo, etc. 
 
 (6) Hay muchas diferencias en comparación con las patentes anteriores (Patente China No. ZL 03247199.8, Patente 
China No. ZL 03126845.5), tales como materiales básicos, método de fabricación, diseño de molde y válvula de 65 
drenaje. 
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            Patente No.. 
 
diferencias 

ZL 03126845.5 ZL 03247199.8 La presente invención 

Tecnología         
 
de fabricación 

Método manual Moldeo por inmersión Moldeo por inyección 

Materiales básicos 
 
 

Ácido acético y 
copolímero de 
acetato de vinilo 

Elastómero de polisiloxano, etc. Elastómero de polisiloxano, 
etc. 

Método de 
fabricación 

Trabajo manual Moldeado sumergido, endurecido 
para dar forma. La cápsula, el 
tubo de drenaje y la válvula no se 
forman dentro de un 
procedimiento. La pared del tubo 
es gruesa. 

Moldeo por inyección. La 
cápsula, el tubo de drenaje y 
la válvula se forman dentro 
de un procedimiento. La 
pared del tubo es blanda. 
Buena integridad y menos 
daño a los ojos. 

Diseño de moldes No Cápsula y válvula están formadas 
por dos conjuntos de molde. Los 
datos del molde son diferentes a 
los parámetros fisiológicos del ojo 
humano. 

El molde consiste en el 
molde superior e inferior, y el 
núcleo. Los parámetros del 
molde están de acuerdo con 
los parámetros fisiológicos 
del ojo humano. Equipados 
con control de presión, 
calefacción, refrigeración y 
equipos de control de 
temperatura 

 
Válvula de drenaje Mayor tamaño y 

dureza 
Mayor tamaño y dureza Pequeño, suave y buena 

biocompatibilidad; posee 
válvula sensible a la presión 
y agarre locativo. 

 
BREVE DESCRIPCIÓN DE LOS DIBUJOS 
 5 
La figura 1 es una vista esquemática en sección transversal de un molde de acuerdo con una realización de la 
presente invención; 
La figura 2 es una vista desde arriba del molde; 
La figura 3 es una vista desde arriba de la válvula de drenaje del molde; 
La figura 4 es una vista lateral de la válvula de drenaje del molde; 10 
Las figuras 5a y 5b son vistas esquemáticas del núcleo del molde; 
La figura 6 es una vista esquemática de la placa de posicionamiento del molde; 
La figura 7 es una vista esquemática de un FCVB en la presente invención; 
La figura 8 es una vista esquemática de un molde con núcleos múltiples para la producción por lotes del FCVB; 
Las figuras 9a - 9d son vistas esquemáticas que muestran el proceso de implantación del FCVB en el ojo. 15 
 
DESCRIPCIÓN DETALLADA DE LA REALIZACIÓN PREFERENTE 
 
Haciendo referencia a las figuras 1-4, el molde en esta realización comprende el molde superior 1, el molde inferior 2 
y el núcleo 3. El núcleo 3 que está conectado con el pasador 10 del tubo de drenaje está situado entre el molde 20 
superior 1 y el molde inferior 2, el pasador 10 del tubo de drenaje está conectado con el canal 4 de inyección de 
plástico. Se proporcionan orificios 6 de calentamiento en el molde superior 1 y en el molde inferior 2. 
 
El molde superior 1 tiene un bloque 7 de deslizamiento y el núcleo 3 está conectado con la placa 5 de 
posicionamiento que se encuentra en el bloque 7 de deslizamiento. El pasador 10 de tubo de drenaje está 25 
conectado con el canal 4 de inyección de plástico a través de la válvula 13 de drenaje. 
 
Haciendo referencia a las figuras 5 y 6, el núcleo 3 está conectado con la placa 5 de posicionamiento que incluye 
una parte superior y una parte inferior, y la parte superior está fijada en el bloque 7 deslizante. 
 30 
El pasador 10 del tubo de drenaje está conectado con el canal 4 de inyección de plástico a través de la válvula 13 de 
drenaje, la válvula de drenaje tiene una pieza de lámina rígida que está colocada por el pasador 9 localizado. En 
esta realización se usa una lámina 11 de aluminio. 
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El método para fabricar el FCVB se realiza con el molde mencionado anteriormente, que comprende las siguientes 
etapas: 
 
(1) mezcla uniforme de materiales de macromolécula naturales o modificados, aspirar y dejar de lado; 
(2) recubrir una cantidad apropiada de materiales de procesamiento sobre la válvula de drenaje y colocar una lámina 5 
rígida; 
(3) poner el núcleo entre el molde superior y el molde inferior, cerrando y bloqueando el molde; 
(4) inyectar los materiales de procesamiento obtenidos en la etapa (1) en la cavidad del molde desde el canal de 
inyección de plástico; 
(5) calentar el molde a través de los orificios de calentamiento y solidificar el material en la cavidad del molde; 10 
(6) abrir el molde, extraer el núcleo después del enfriamiento, y desprender la cápsula; 
(7) limpiar el molde; 
(8) se recubre una cantidad apropiada de materiales de procesamiento sobre la abertura de desprendimiento de la 
cápsula, después la cápsula se pone en un dispositivo de sellado que coincide con la abertura de desprendimiento 
de la cápsula para realizar la formación posterior de la abertura de desprendimiento. 15 
 
En detalle, los pasos son los siguientes: 
 
1. Mezcle uniforme de materiales de macromolécula naturales o modificados, aspirar y dejar de lado; 
 20 
2. Recubrir una cantidad apropiada de materiales de procesamiento en la válvula de drenaje, y colocar una lámina 
rígida; si los materiales se inyectan manualmente, una cantidad apropiada de materiales de procesamiento es pre-
revestida en los moldes superior e inferior; y si los materiales se inyectan mecánicamente, entonces no se puede 
recubrir una cantidad apropiada de los materiales de procesamiento. 
 25 
3. Poner el núcleo entre el molde superior y el molde inferior, y a) si los materiales son inyectados manualmente, se 
inyecta previamente una cantidad adecuada de materiales de procesamiento en el canal de inyección de plástico 
para disipar el aire en el canal de inyección de plástico y luego cerrar y bloquear el molde para iniciar la inyección; y 
b) si se inyectan los materiales mecánicamente, después de montar y bloquear el molde, aspirar el molde (la fuerza 
de sujeción es de 0-100 N) para extraer el aire del molde e inyectar los materiales en el molde a través del canal de 30 
inyección de plástico 
 
4. Calentar el molde a una temperatura en un rango de 80°C-300°C, y a 160°C en esta realización. A continuación, 
abra y enfríe el molde, saque el núcleo y retire el FCVB. 
 35 
5. Limpie el molde. 
 
6. Una cantidad apropiada de materiales de procesamiento se recubre sobre la abertura de desprendimiento de la 
bolsa de cápsula, después la cápsula se pone en un dispositivo de sellado que coincide con la abertura de 
desprendimiento de la cápsula para realizar la formación posterior de la abertura de desprendimiento. La 40 
temperatura de funcionamiento del dispositivo de sellado está en un intervalo de 60°C-300°C, y a 110°C en esta 
realización, con un tiempo de trabajo de más de 2 segundos y aproximadamente 6 segundos en esta realización. 
 
7. Se utiliza un recortador para recortar la abertura de desprendimiento después de la aglutinación. 
 45 
8. Enfriar el molde a la temperatura ambiente (<30°C) (rango posible <100°C) y luego fabricar el siguiente FCVB. 
 
Como se muestra en la figura 7, el FCVB obtenido utilizando los métodos de fabricación y el molde descrito 
anteriormente comprende la cápsula 14, el tubo 15 de drenaje y la válvula 16  de drenaje. 
 50 
La cápsula 14 está conectada con la válvula 16 de drenaje a través del tubo 15 de drenaje. Se forma un pequeño 
rebaje 17 en la cápsula 14. 
 
Haciendo referencia a la figura 4, el fondo de la válvula de drenaje 13 tiene la misma curvatura que la superficie 
ocular. Una lámina 11 de aluminio está incrustada en la parte inferior de la válvula 13 para evitar que sea perforada y 55 
para mantener su hermeticidad al aire. En realidad, la válvula sigue estando hermética después de haber sido 
perforada muchas veces. La válvula tiene grietas para regular la presión dentro de la cápsula. La válvula puede ser 
de cualquier forma tal como de forma triangular, trapezoidal, rectangular o irregular. 
 
El FCVB tiene un diámetro anteroposterior de 5-40 mm y un diámetro vertical de 10-40 mm, y un rebaje con radio de 60 
curvatura de 1-20 mm y longitud de cuerda de 1-40 mm. 
 
El espesor de pared de la cápsula para FCVB es 0.01-1 mm; la dureza Shore de la cápsula está en un rango de 5-
40 grados; la resistencia a la tracción está en un intervalo de 4-12MPa; la tasa de hemólisis del material no es 
superior al 5%; la tasa de transmisión no es inferior al 90%; la densidad de niebla no es superior al 0.1%; el 65 
alargamiento no es inferior al 500%; y la resistencia al desgarramiento está en un intervalo de 10-40 kN/m. 
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El tubo de drenaje tiene una longitud de 2-15 mm, un diámetro exterior de 0.1-10 mm y un diámetro interior de 0.1-
10 mm, y la distancia vertical de la abertura interior del tubo de drenaje es de 2-20 mm del eje principal. El tubo de 
drenaje puede ser un tubo recto o curvado en cualquier forma. 
 5 
La válvula de drenaje tiene un extremo más grande con un diámetro externo de 2-20 mm y un extremo más pequeño 
con un diámetro externo de 1-20 mm, y tiene un espesor total de 1-10 mm, el espesor en la porción de perforación 
de 1-10 mm, los orificios de colocación con el diámetro de 0.1-5 mm y la profundidad de 0-10 mm. El tamaño o la 
forma del FCVB depende del diferente sitio de implante.  
 10 
El FCVB puede utilizarse como un sistema de administración de fármacos dentro o alrededor del ojo, inyectando 
fármacos terapéuticos, factores nutricionales, ingredientes activos naturales del cuerpo vítreo, etc. De acuerdo con el 
diferente sitio de implante, el tamaño o la forma del FCVB varía de manera correspondiente. Cualquier fluido 
inofensivo se puede inyectar en el FCVB, y se encuentra en estado líquido o gel después de la inyección. 
 15 
En la figura 8, se muestra una vista esquemática de un molde con núcleos múltiples para la producción por lotes del 
FCVB. El canal 4 de inyección de plástico está conectado con múltiples núcleos, de manera que los materiales se 
pueden inyectar en el molde a través del canal de inyección de plástico para realizar la producción por lotes. 
 
Las figuras 9a a 9d muestran la operación quirúrgica para implantar el FCVB. En las figuras 9a y 9b, el FCVB se 20 
pliega e implanta en la cavidad vítrea. En la figura 9c, la solución se inyecta en la cápsula a través del sistema de 
válvula de tubo. En la figura 9d, el tubo y la válvula se fijan posteriormente bajo la conjuntiva. 
 
El FCVB puede utilizarse como un sistema de administración de fármacos (DDS) dentro o alrededor del globo 
ocular, tal como en la pared del ojo, retrobulbar, peribulbar, músculo del ojo, pared orbital, inyectando fármacos 25 
terapéuticos, factores nutricionales, agentes biológicos, células, radioisótopos, marcadores, ingredientes activos 
naturales del cuerpo vítreo, etc., los cuales podrían curar enfermedades oculares, incluyendo ametropía, uveítis, 
tumores oculares, enfermedades oculares degenerativas, enfermedad vascular, neuropatía óptica, etc. 
 
El tamaño o la forma del FCVB se pueden cambiar dependiendo del diferente sitio de implante. La forma podría ser 30 
circular, de abanico, oval, triangular, cuadrilateral, trapezoidal, poligonal, tubular, esferoidal, elipsoidal, cilíndrica, 
anular, semianular, etc. 
 
Algunos fluidos inofensivos tales como solución salina fisiológica, aceite de silicona, aceite de silicona pesado, 
hidrogel, se pueden inyectar en el FCVB, y el líquido está en estado líquido o gel después de la inyección. 35 
 
Debe hacerse hincapié en que las realizaciones anteriormente descritas de la presente invención, particularmente, 
cualquiera de las realizaciones preferidas, son meramente ejemplos posibles de implementaciones, simplemente 
expuestas para una clara comprensión de los principios de la invención. Pueden hacerse muchas variaciones y 
modificaciones a la(s) realización(es) anteriormente descrita(s) de la invención sin apartarse sustancialmente de la 40 
invención. Todas estas modificaciones y variaciones están destinadas a ser incluidas aquí dentro del alcance de 
esta descripción y de la presente invención y están protegidas por las siguientes reivindicaciones. 
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REIVINDICACIONES 
 

1. Un molde para fabricar un cuerpo vítreo artificial plegable que comprende una cápsula y un tubo de drenaje 
conectado a la cápsula, comprendiendo el molde: 
 5 
un molde superior (1); 
un molde inferior (2); y. 
un núcleo (3) dispuesto entre el molde superior y el molde inferior, y conectado a un pasador (10) de tubo de 
drenaje;  
en donde el pasador del tubo de drenaje se extiende hacia un canal (4) de inyección de plástico, y se proporcionan 10 
orificios (6) de calentamiento en el molde superior y/o en el molde inferior.   
 
2. El molde de acuerdo con la reivindicación 1, caracterizado porque el molde superior tiene un bloque (7) 
deslizante, y el núcleo está conectado con una placa (5) de posicionamiento que está situada sobre el bloque 
deslizante. 15 
 
3. El molde de acuerdo con la reivindicación 2, caracterizado porque el eje principal de la placa de posicionamiento 
está en un ángulo recto con respecto al eje principal del pasador del tubo de drenaje, y la placa de posicionamiento y 
el centro del núcleo están sobre el mismo plano. 
 20 
4. El molde de acuerdo con la reivindicación 1, caracterizado porque el pasador del tubo de drenaje está conectado 
a una válvula de drenaje (13), que está situada dentro del canal de inyección de plástico. 
 
5. El molde de acuerdo con la reivindicación 1, caracterizado porque el molde está conectado adicionalmente a un 
equipo de control de temperatura. 25 
 
6. El molde de acuerdo con cualquier reivindicación precedente, está configurado de manera que el tubo de drenaje 
tiene una abertura interna y una abertura externa conectada a la cápsula y a la válvula de drenaje, respectivamente, 
y se proporciona un rebaje en la cápsula. 
 30 
7. El molde según la reivindicación 6, configurado de manera que el cuerpo vítreo artificial plegable tiene un diámetro 
vertical de 10-40 mm, un diámetro anteroposterior de 5-40 mm, un rebaje con un radio de curvatura de 1-20 mm y 
una longitud de cuerda de 1-40 mm 
 
8. El molde de acuerdo con la reivindicación 6, configurado de manera que el tubo de drenaje tenga una longitud de 35 
2-15 mm, un diámetro exterior de 0.1-10 mm y un diámetro interior de 0.1-10 mm, y la distancia vertical de la 
abertura interior del tubo de drenaje es de 2-20 mm del eje principal. 
 
9. El molde de acuerdo con la reivindicación 6, configurado de manera que la válvula de drenaje tiene un extremo 
más grande con un diámetro externo de 2-20 mm y un extremo más pequeño con un diámetro externo de 1-20 mm y 40 
tiene un espesor total de 1-10 mm, el espesor de la porción de punción de 1-10 mm, los orificios de posicionamiento 
con un diámetro de 0.1-5 mm y una profundidad de 0-10 mm. 
 
10. El molde de acuerdo con la reivindicación 6, configurado de manera que el fondo del cuerpo de la válvula de 
drenaje tiene una curvatura que coincide con la superficie ocular e incrustada con una lámina rígida. 45 
 
11. El molde de acuerdo con la reivindicación 6, configurado de tal manera que el tamaño o forma del cuerpo vítreo 
artificial plegable puede ser cambiado dependiendo del diferente sitio de implante, siendo la forma de la cápsula 
circular, de abanico, oval, triangular, cuadrilateral, trapezoidal, poligonal, tubular, esferoidal, elipsoidal, cilíndrica, 
anular o semianular.  50 
 
12. Un método para fabricar un cuerpo vítreo artificial plegable usando el molde de acuerdo con una cualquiera de 
las reivindicaciones 1 a 11, en el que los materiales de procesamiento se inyectan, usando la tecnología de moldeo 
por inyección, en el molde específico para formar el cuerpo vítreo artificial plegado después de calentar y vulcanizar. 
 55 
13. El método de acuerdo con la reivindicación 12, que comprende las siguientes etapas: 
 
(1) mezcla uniforme de materiales de macromolécula naturales o modificados, aspirar y dejar de lado; 
(2) revestir una cantidad apropiada de materiales de procesamiento sobre la válvula de drenaje y colocar una hoja 
dura; 60 
 
(3) poner el núcleo entre el molde superior y el molde inferior, cerrando y bloqueando el molde; 
 
(4) inyectar los materiales de procesamiento obtenidos en la etapa (1) en la cavidad del molde a través del canal de 
inyección de plástico; 65 
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(5) calentar el molde a través de los orificios de calentamiento y solidificar el material en la cavidad del molde; 
 
(6) abrir el molde, extraer el núcleo después del enfriamiento y desprender la cápsula. 
 
14. Procedimiento según la reivindicación 13, caracterizado porque se recubre una cantidad apropiada de materiales 5 
de procesamiento sobre la abertura de desprendimiento de la cápsula obtenida en la etapa (6), entonces la cápsula 
se pone en un dispositivo de sellado que coincide con la abertura de desprendimiento de la cápsula para realizar la 
formación posterior de la abertura de desprendimiento y recortar la abertura de desprendimiento usando un 
recortador después de la aglutinación. 
 10 
15. Procedimiento según la reivindicación 14, caracterizado porque el margen de temperatura de trabajo del 
dispositivo de sellado es de 60°C-300°C y el tiempo de trabajo es superior a 2 segundos. 
 
16. El método de acuerdo con la reivindicación 13, caracterizado porque se recubre una cantidad apropiada de 
materiales de procesamiento diluidos en la abertura de desprendimiento de la cápsula obtenida en la etapa (6), 15 
después se vulcaniza y sella la abertura de desprendimiento de la cápsula; o se recubre una cantidad apropiada de 
materiales de gel solidificados a temperatura normal para sellar la abertura de desprendimiento. 
 
17. El método de acuerdo con la reivindicación 13, caracterizado porque la temperatura de calentamiento en la etapa 
(5) está dentro de los 80°C-300°C. 20 
 
18. Procedimiento según la reivindicación 13, caracterizado porque el material de procesamiento se selecciona del 
grupo constituido por polisiloxano, poliuretano, elastómeros termoplásticos de copolímero tribloque de estireno, 
elastómeros termoplásticos de copolímero tribloque de estireno, metacrilato de hidroxietilo (HEMA), alcohol 
polivinílico (PVA), poli (lactida-co-glicolida) (PLGA) y éster de ácido hialurónico. 25 
 
19. El método de acuerdo con la reivindicación 18, caracterizado porque se añaden grupos hidrofílicos que 
contienen hidroxi (-OH) en materiales del cuerpo vítreo artificial plegable, tales como polisiloxano o poliuretano para 
controlar el contenido de agua en la cápsula de manera que el contenido de agua sea 5-30%. 
 30 
20. El procedimiento según la reivindicación 18, caracterizado porque se añaden materiales que contienen grupos 
flúor en polisiloxano o poliuretano para aumentar la permeabilidad al oxígeno de la cápsula. 
 
21. El método de acuerdo con la reivindicación 13, caracterizado porque el material de procesamiento utiliza material 
absorbible para permitir que el cuerpo vítreo artificial plegable sea absorbido lentamente después de la implantación 35 
y que exceda el período de validez del tratamiento de la enfermedad. 
 
22. El método de acuerdo con la reivindicación 13, caracterizado porque se añade dilución al material de 
procesamiento para alterar el estado físico del material de procesamiento. 
 40 
23. Procedimiento según la reivindicación 13, caracterizado porque la permeabilidad de la cápsula se controla 
cambiando la abertura, el grosor de pared de la cápsula, la presión osmótica del medio en la cápsula o utilizando 
nanotecnología, y el fármaco terapéutico, se inyectan factores nutricionales o una composición vítrea natural eficaz a 
través de la válvula de drenaje para hacer que el producto de la cápsula se convierta en un sistema de 
administración de fármaco sostenido. 45 
 
24. El método de acuerdo con la reivindicación 13, caracterizado porque la producción por lotes se realiza 
conectando el canal de inyección de plástico con un número de núcleos simultáneamente. 
 
25. El método de acuerdo con la reivindicación 13, que comprende además una etapa (7): limpieza de los moldes 50 
superior e inferior. 
 
26. Procedimiento según la reivindicación 13, caracterizado porque la cápsula para el cuerpo vítreo artificial tiene un 
espesor de pared de 0.01-1 mm, la dureza Shore de la cápsula es 5-40 grados, la resistencia a la tracción es de 4-
12MPa, la tasa de hemólisis del material no es más del 5%, la tasa de transmisión no es menor del 90%, la densidad 55 
de la niebla no es más del 0.1%, el alargamiento no es inferior al 500% , y la resistencia al desgarramiento es de 10-
40 kN/m. 
 
27. El método de acuerdo con la reivindicación 13, caracterizado porque el cuerpo vítreo artificial plegable está 
adaptado para ser un sistema de administración de fármaco sostenido que contiene fármacos terapéuticos, factores 60 
nutricionales, agentes biológicos, células, radioisótopos, marcadores o ingredientes activos naturales del cuerpo 
vítreo, el cual puede curar enfermedades oculares incluyendo ametropía, uveítis, tumores oculares, enfermedades 
oculares degenerativas, enfermedad vascular, neuropatía óptica, el cuerpo vítreo artificial plegable se usa como un 
vehículo de administración dentro o alrededor del globo ocular, tal como la pared de ojo, retrobulbar, peribulbar, 
músculo ocular y pared orbital. 65 
 

E09820172
01-03-2017ES 2 617 746 T3

 



10 

28. El método de acuerdo con la reivindicación 13, caracterizado porque el cuerpo vítreo artificial plegable está 
adaptado para ser inyectado con cualquier medio inofensivo tal como solución salina fisiológica, aceite de silicona, 
aceite de silicona pesado, hidrogel y el fluido está en estado líquido o gel después de inyección. 
 
29. Procedimiento según la reivindicación 13, caracterizado porque el cuerpo vítreo artificial plegable está adaptado 5 
para ser utilizado como implante orbital. 
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