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DESCRIPCION
Pesario terapéutico

La presente invencion se refiere a la creaciéon de un pesario terapéutico como medio de fijaciéon para la involucion
vaginal o uterina tras los sintomas de descenso en las pacientes.

Estado de la técnica

Los pesarios vaginales que se pueden insertar estan disponibles en el sentido de pesarios de soporte para pacientes
con sintomas de descenso con el fin de sostener de manera pasiva el Gtero o la vagina descendidos. Estos pesarios
se ofrecen sustancialmente como pesarios de cubo, de anillo o cerclaje y, por lo tanto, tienen una indicacion de uso
diferente y un enfoque no comparable.

Sin embargo, dichos pesarios de soporte solo se aplican como pesarios de soporte pasivo y no pueden aliviar de
manera especifica las estructuras de soporte anatémicas y restaurar de manera selectiva los "rieles", es decir, los
puntos de contacto para la regeneracion, y no estan indicados como apoyo para la convalecencia del suelo pélvico.

La hernia se puede cerrar en el suelo pélvico mediante los pesarios de soporte disponibles en el mercado, lo que
evita que la vejiga, el recto o el Gtero se deslicen a través de la abertura del suelo pélvico. Sin embargo, solo realizan
una funcién de sujecion pasiva, aunque son en gran medida herméticos, pero no apoyan de manera activa la
convalecencia del suelo pélvico. Cuando se retiran los pesarios de soporte, se restablece rapidamente la situacion
anterior. Los pesarios de soporte no influyen en las estructuras anatémicas especificas y no son duraderos.

La incontinencia urinaria y el descenso son complicaciones posparto conocidas y temidas. La frecuencia de la
incontinencia urinaria de esfuerzo posparto se da aproximadamente en un 20 %. Resulta dificil proporcionar cifras
realistas para un descenso uterino.

Las causas son neurogénicas, miogénicas o colagénica multifactoriales y, hasta la fecha, no es posible asignarlas de
manera confiable en términos etiolégicos. A través del entrenamiento de concienciacion sobre las diversas causas y
el acondicionamiento del suelo pélvico se pueden tratar los defectos miogénicos. En el marco de la gimnasia de
recuperacion preventiva y terapéutica, estas estrategias terapéuticas ya son estandar y se ofrecen cada vez mas en
todo el territorio. En caso de defectos neurogénicos, se puede ayudar mediante electroestimulacién durante la
convalecencia. En caso de incontinencia urinaria posparto o descenso, la electroestimulacion es prescrita por
fisioterapeutas y ginecélogos con resultados poco satisfactorios.

Los defectos del aparato de sujecion del tejido conectivo, por otro lado, solo se detectan mediante un tratamiento
con pesario en el sentido de una funcion de soporte pasivo en el caso de un prolapso uterovaginal pronunciado. Si
dichas terapias conservadoras para la incontinencia urinaria y el descenso no son satisfactorias y si el sufrimiento es
alto, se abordan estrategias quirdrgicas. Estas consisten en agarrar el tejido conectivo sobrecargado o estabilizarlo a
través de un reemplazo permanente de tejido. Particularmente en mujeres en edad reproductiva, se debe dar la
indicacion para la reconstruccién quirargica con mucha cautela, ya que los embarazos posteriores pueden tener una
influencia negativa en el resultado quirdrgico anterior.

Por lo tanto, en muchos se finalizan los embarazos mediante una cesarea, lo que da mas seguridad con respecto al
mantenimiento de la firmeza del tejido conectivo para una fijacion adecuada del Gtero y de la vagina, pero puede
conllevar otros riesgos. Finalmente, en el contexto de la convalecencia posparto, no existen conceptos terapéuticos
para la preservacion o la recuperacion segura de la firmeza necesaria de la relajacion posparto y la fatiga del tejido
conectivo para la fijacion adecuada del Gtero y la vagina en su posicion de soporte natural en la pelvis pequefia de la
mujer.

Por el contrario, en las madres lactantes con niveles bajos de estrogeno y la presion abdominal adicional sobre utero
y vagina causada por el hecho de tener un hijo, en Ultima instancia tienen un efecto negativo en la involucion del
tejido conectivo con la firmeza adecuada para sostener el tero y la vagina.

Los documentos WO 2008/008794 A2, EP 0 084 755 A1y US 5 771 899 A dan a conocer un pesario
segun el predmbulo de la reivindicacion 1. Objetivo de la invencion

El objetivo de la invencion es, por lo tanto, proporcionar un pesario terapéutico o similar o un medio de insercién
vaginal que esté disponible para el tratamiento de la incontinencia urinaria y el descenso, en particular, después del
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parto y de las complicaciones posparto, y que también se pueda usar de manera profilactica
para prevenir, en gran medida, dichas complicaciones.

Solucién del objetivo seguin la invencion
El objetivo se resuelve segln la invencién con las caracteristicas de la reivindicacién 1.

Los ejemplos de realizacion ventajosas resultan de las caracteristicas de las reivindicaciones secundarias y de la
descripcion descriptiva que figura a continuacion.

El pesario segun la invencion introducido en la vagina de una paciente, en su posicién predefinida en la vagina
gracias a su estructura espacial segun la invencién, con su forma que en cada caso satisface particularmente el
objetivo que debe inventarse y que se adapta a las condiciones dadas, solo apoya activamente la convalecencia de
las estructuras del tejido conjuntivo en la zona de la uretra que realizan de manera decisiva la transferencia de
fuerza necesaria desde el suelo pélvico a la uretra y, por lo tanto, apoyan el mecanismo de continencia activa, para
contener la orina en condiciones de esfuerzo fisico. Esta zona no solo se estabilizada mediante el pesario segun la
invencion, sino que se crea una cierta contrapresion, que debe apoyar de manera activa la "adhesiéon" de la pared
vaginal lateral a los musculos del suelo pélvico. En aproximadamente el 10 % de todas las mujeres nuliparas, que no
han tenido hijos, la representacion anatémica de esta unién es limitada en el contexto de un examen de MRI. Por lo
tanto, existe un riesgo congénito, particularmente después del embarazo y el parto, de desarrollar una incontinencia
urinaria. A estas pacientes en riesgo no se les diferencia hasta el momento y se beneficiarian particularmente del
uso del pesario segun la invencion.

Otro objetivo terapéutico sostenible del pesario de la presente invencion, introducido en la bdveda vaginal posterior,
es reducir y estabilizar el Gtero a nivel de los ligamentos sacrouterinos, que se extienden desde el Gtero hasta el
sacro, para apoyar de esa manera activamente las principales estructuras de soporte uterino en su convalecencia en
la zona del suelo pélvico, con un efecto que es comparable a la posicion de reposo con una escayola. Ademas de la
funcién de sujecién, debe ejercer una compresion para apoyar los procesos de regeneracion de los ligamentos como
concepto de terapia activa. Las escayolas se aplican durante aproximadamente 4 a 6 semanas, el pesario se debe
usar de 6 a 12 meses durante el dia. Estrictamente hablando, el pesario atraviesa el suelo pélvico, sosteniendo la
fijacion lateral de la vagina al suelo pélvico distalmente en la parte delantera del suelo pélvico. Hacia el utero, el
pesario reduce el Gtero por encima del nivel del suelo pélvico.

Los puntos débiles morfofuncionales del tejido conectivo pélvico durante el embarazo y el parto son la conexién
miofascial de la pared vaginal lateral al musculo elevador del ano y los ligamentos sacrouterinos. La fijacion lateral
de la vagina tiene la funcion de transmitir la fuerza de la musculatura del elevador a la uretra en el sentido de la
preservacién activa de la continencia, los ligamentos sacrouterinos representan el componente mas importante del
aparato de sujecion uterina. Si se produce un estiramiento excesivo y una involucién incompleta de estas estructuras
de tejido conectivo, la incontinencia urinaria de esfuerzo y el descenso del Gtero son las consecuencias
morfofuncionales.

El medio de fijacién para la involucion se inserta en la vagina y, de acuerdo con su forma, debe, de acuerdo con su
forma, proporcionar en ambos lados en la zona de la fijacion lateral de la vagina y los ligamentos sacrouterinos

(en la zona de la béveda vaginal posterior) un contrabalance y, por lo tanto, asegurar de forma activa una reduccion
de la presion. El contrabalance va dirigido contra la presién abdominal. Esto resulta en la compresion de la fijaciéon
lateral de la vagina a la musculatura del elevador, por lo que se evita un arrancamiento de estas estructuras
miofasciales inducido por el parto y, por lo tanto, se puede volver a conectar o regenerar. Lo mismo ocurre con los
ligamentos sacrouterinos. Estos son aliviados por el reposicionamiento del Gtero debido al pesario y, por lo tanto,
pueden regenerarse mejor.

Con el acortamiento de los ligamentos sacrouterinos, el Gtero se vuelve a inclinar de una posicion extendida
a una posicién de anteflexion. Esto sostiene el Utero de manera pasiva a través de la vejiga y la sinfisis, lo que tiene
un efecto protector del descenso.

El medio de fijacion para la involucidon segun la invencién es para introducir el pesario segun la invencion en la
vagina (comparable a la insercion de un tampén). Se puede reutilizar. EI material para el pesario terapéutico consiste
en una silicona médica. La paciente cambia el pesario o el medio de fijaciobn de manera autonoma. El estandar es
introducir el pesario por la mafiana y retirarlo por la noche, limpiarlo con agua del grifo e introducirlo al dia siguiente
de nuevo. Se ofrece preferentemente en tres tamafios estandar y se puede adaptar en consecuencia.
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Descripcion del disefio de un pesario terapéutico segun la invencion

Para el ginecdlogo, la siguiente descripcion del disefio ejemplar de un pesario terapéutico segun la invencién no
representa ninguna limitacion de la invencion, que se describe mediante los dibujos adjuntos. En estos se muestra:

Figura 1 un pesario terapéutico segun la invencién segun un ejemplo de configuracién
Figura 2 la aplicacion del pesario terapéutico segln la Fig. 1 en una vista lateral aproximadamente esquematica de
la vagina de una paciente.

Un pesario terapéutico segun invencion segun la Fig. 1 de material sintético, preferentemente de silicona médica,
consiste en al menos dos partes derrapantes estrechas 3 y 4, las cuales en este caso estan constituidas como
cuerpos anulares alargados, ovalados de un material tubular y fino de silicona, redondos en seccidn transversal, los
cuales son mantenidos a una distancia por al menos dos espaciadores rectos en los extremos delantero y trasero de
los cuerpos anulares. Los separadores 4 y 5 estan firmemente conectados con sus dos extremos en la zona central
de las curvas de los cuerpos anulares ovalados.

La distancia de los cuerpos anulares ovalados en el extremo delantero se elige algo mas pequefa que la distancia
en el extremo trasero.

La distancia vertical entre las dos partes alargadas paralelas de los cuerpos anulares ovalados sera la misma.

Las dimensiones preferidas para la longitud de los cuerpos anulares ovalados 2 y 3 en el ejemplo se sitian entre 7,0
y 9,0 cm con una longitud media de 8,0 cm. Las alturas verticales de los cuerpos anulares ovalados 2 y 3 son de
2,1 cm en todo su perimetro, y el espaciador en el extremo delantero de los cuerpos anulares ovalados es de 3 a
3,5 cm, y el espaciador en el extremo trasero de 4,0 a 4,5 cm.

El pesario consiste, como se muestra, preferentemente en dos secciones tubulares estrechas de silicona médica que
presentan una seccién transversal anular seleccionada/constante y una resistencia y elasticidad seleccionadas.

Las alturas verticales de los cuerpos anulares 2 y 3 son iguales y, preferentemente, cada una tiene una altura
de 2,1 cm.

La Fig. 2 muestra en una vista lateral esquematica simplificada la vejiga, el Utero, la vagina y el recto con sus
aberturas en los extremos inferiores y el pesario terapéutico segun la invencion que se inserta en la vagina.

La ilustracion ejemplar del pesario terapéutico de la invencion no es una limitacion de la invencion.

Dentro del alcance del disefio del pesario segun la invencion y los objetivos subyacentes, se presentan variantes
para el ginecélogo, que, en el ambito de la invencidn, representan soluciones que tienen el mismo efecto.
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REIVINDICACIONES

1. Pesario terapéutico (1) o ayuda introducida por via vaginal para terapia activa o profilaxis

en el caso de incontinencia urinaria y/o descenso inminentes, mediante el apoyo activo selectivo de la convalecencia
de estructuras de tejido conectivo pélvico debilitadas que son sustancialmente responsables de los sintomas
anteriores, que comprenden al menos dos partes alargadas en forma de patin mantenidas a una distancia entre si
seleccionable, caracterizado porque los elementos de pesario con forma de patin consisten en cada caso en
cuerpos anulares ovalados y alargados (2, 3), que se forman de la misma manera mediante secciones tubulares
cerradas en si mismas en forma de anillo con diametros circulares seleccionados.

2. Pesario terapéutico (1) seguin la reivindicacién 1, caracterizado porque las partes anulares y
ovaladas de los pesarios se mantienen en sus extremos opuestos distanciadas mediante espaciadores tubulares (4,
5), que estan firmemente conectados con sus extremos a las dos secciones finales curvadas circularmente del
cuerpo anular ovalado (2, 3).

3. Pesario terapéutico (1) segun la reivindicacion 2, caracterizado porque la distancia de los elementos
de pesario con forma de patin en sus extremos frontales opuestos es mas corta en una medida seleccionada que la
distancia de las secciones de pesario en forma de patin en sus extremos traseros opuestos.

4. Pesario terapéutico (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1 a 3, caracterizado
porque el pesario consiste en silicona de grado médico, y porque el pesario posee separadores con los que las dos
partes alargadas en forma de patin se mantienen separadas una de la otra, en el que los elementos de pesario
longitudinales en forma de patin y los espaciadores estdn formados por secciones tubulares con una rigidez
seleccionada.

5. Pesario terapéutico (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1 a 4, caracterizado
porque estan previstos dos elementos pesarios con forma de patin, de los que cada uno presenta la misma altura
vertical (preferentemente 2,1 cm) y preferentemente cada uno una longitud de 7,0 a 9,0 cm, y porque el pesario
posee espaciadores con los que los dos elementos alargados con forma de patin se mantienen distanciados entre si,
en el que el espaciador (4) delantero méas corto entre los elementos pesarios delanteros presenta preferentemente
una longitud de 3,0 a 3,5cm y el espaciador trasero mas largo (5) en los elementos pesarios traseros
preferentemente una longitud de 4,0 a 4,5 cm.
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