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DESCRIPCION
Aparato electroquirirgico para suministrar energia de RF y/o de microondas a un tejido biolégico
Campo de la invencion

La invencion se refiere a un aparato y dispositivo electroquirdrgico para suministrar energia de radiofrecuencia y/o de
frecuencia de microondas al tejido bioldgico. En particular, la invencién se refiere a un instrumento electroquirurgico
capaz de suministrar energia de radiofrecuencia (RF) para cortar tejido y/o energia de frecuencia de microondas para
hemostasia (es decir, promover la coagulacion de la sangre). La invencion puede ser particularmente adecuada en
procedimientos gastrointestinales (Gl) asociados con el tracto Gl inferior y superior, por ejemplo, para extirpar polipos
en el intestino, es decir, para la reseccion endoscoépica de la mucosa o la diseccion endoscépica de la submucosa. La
invencion puede prestarse también a otro procedimiento, por ejemplo, en cirugia general o cirugia laparoscopica. La
invencion puede encontrar uso en procedimientos de oido, nariz y garganta y reseccion hepatica. El dispositivo se
puede usar también para abordar procedimientos asociados con el pancreas, por ejemplo, para resecar o extirpar
tumores o anomalias en las proximidades de la vena porta o del conducto pancreatico.

Antecedentes de la invencién

La reseccion quirdrgica es un medio para extirpar secciones de érganos del cuerpo humano o animal. Dichos 6rganos
pueden ser altamente vasculares. Cuando se realiza un corte (divisidon o corte transversal) del tejido, se dafian o se
rompen pequefios vasos sanguineos llamados arteriolas. El sangrado inicial es seguido por una cascada de
coagulacién donde la sangre se convierte en un coagulo en un intento por taponar el punto de sangrado. Durante una
operacion, es deseable que un paciente pierda la menor cantidad de sangre posible, por lo que se han desarrollado
varios dispositivos en un intento por proporcionar un corte sin sangre. Para procedimientos endoscopicos, las
hemorragias tampoco son deseables y deben tratarse de forma oportuna, puesto que el flujo sanguineo puede
oscurecer la vision del operador, lo que puede prolongar la cirugia y conducir potencialmente a la necesidad de finalizar
el procedimiento y utilizar otro método en su lugar, por ejemplo, cirugia abierta.

Los generadores electroquirirgicos son frecuentes en los quiréfanos de los hospitales, a menudo para su uso en
procedimientos abiertos y laparoscopicos, y cada vez mas para su uso con dispositivos de alcance quirurgico, por
ejemplo, un endoscopio o similar. En los procedimientos endoscopicos, el accesorio electroquirdrgico normalmente se
introduce a través de una luz dentro de un endoscopio. Considerado frente al canal de acceso equivalente para cirugia
laparoscoépica, dicho lumen es comparativamente estrecho en diametro interior y mayor en longitud.

En lugar de una cuchilla afilada, se conoce el uso de energia de radiofrecuencia (RF) para cortar tejido bioldgico. El
método de corte utilizando energia de RF funciona utilizando el principio de que a medida que una corriente eléctrica
pasa a través de una matriz de tejido (ayudada por el contenido iénico de las células y los electrolitos intercelulares),
la impedancia al flujo de electrones a través del tejido genera calor. En la practica, se dispone un instrumento para
aplicar una tension de RF a través de la matriz del tejido que es suficiente para generar calor dentro de las células
para vaporizar el contenido de agua del tejido. Sin embargo, como resultado de esta creciente desecacion,
particularmente adyacente a la regién de emision de RF del instrumento (que tiene la densidad de corriente mas alta
de la trayectoria de corriente a través del tejido), se puede perder el contacto fisico directo entre el tejido y el
instrumento. La tensioén aplicada se manifiesta después como una caida de tension a través de este pequefio vacio,
lo que provoca la ionizacion en el vacio que conduce a un plasma. El plasma tiene una resistividad de volumen muy
alta en comparacion con el tejido. La energia suministrada al instrumento mantiene el plasma, es decir, completa el
circuito eléctrico entre el instrumento y el tejido. El material volatil que entre en el plasma se puede evaporar y, por lo
tanto, la percepcion es la de un plasma de diseccion de tejido.

El documento GB 2 523 246 describe un instrumento electroquirirgico para aplicar energia electromagnética RF y/o
energia EM de frecuencia de microondas a tejidos biolégicos. El instrumento comprende un eje insertable a través de
un canal de instrumentos de un dispositivo de exploracién quirdrgica. En un extremo distal del eje hay una punta de
instrumento que comprende una linea de transmision plana formada por una lamina de un primer material dieléctrico
que tiene una primera y una segunda capa conductora en sus superficies opuestas. La linea de transmisién plana esta
conectada a un cable coaxial transportado por el eje. El cable coaxial esta dispuesto para suministrar energia de
microondas o RF a la linea de transmisién plana. El cable coaxial comprende un conductor interno, un conductor
externo coaxial con el conductor interno, y un segundo material dieléctrico que separa los conductores externo e
interno, extendiéndose los conductores interno y externo mas alla del segundo dieléctrico en una interfaz de conexién
para solapar superficies opuestas de la linea de transmisidn y contactar eléctricamente con la primera capa conductora
y la segunda capa conductora respectivamente. El instrumento comprende ademas un casco protector con una
superficie inferior convexa suavemente contorneada que mira en direccién opuesta a la linea de transmision plana.

La superficie inferior comprende un canal rebajado que se extiende longitudinalmente formado en su interior. Una
aguja retractil estd montada dentro del instrumento y operable para extenderse a través del canal rebajado para
sobresalir desde un extremo distal del instrumento. La aguja se puede utilizar para inyectar fluido en una zona de
tratamiento antes de aplicar la energia de RF o microondas. En este contexto, también deberia mencionarse el
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documento US2015/0196353 A1.
Sumario de la invencion

En su forma mas general, la presente invencion proporciona un desarrollo del concepto descrito en el documento GB
2 523 246. El desarrollo puede incluir formar el casco protector como una pieza moldeada de material biocompatible
eléctricamente conductor que tenga un bajo coeficiente de friccion con el tejido biolégico (por ejemplo, acero
inoxidable) que tiene la doble funcion de (i) proteger fisicamente el tejido que se encuentra debajo de la punta activa,
y (ii) proporcionar una conexion eléctrica entre una linea de alimentacion coaxial y la punta activa.

El casco protector puede ser particularmente util en procedimientos realizados en el tracto gastrointestinal, donde la
perforacion intestinal es una preocupacion, o en el pancreas, donde puede ocurrir dafio a la vena porta o al conducto
pancreatico cuando un tumor u otra anormalidad se reseca, diseca o extirpa.

El casco protector puede aplicarse a puntas planas de instrumentos adaptadas para diferentes funciones. Por ejemplo,
los aspectos de la invencién contemplados aqui incluyen: un instrumento adaptado para suministrar energia de
radiofrecuencia (RF) para cortar tejido bioldgico; un instrumento adaptado para suministrar energia de frecuencia de
RF y microondas por separado o simultdneamente; y un instrumento adaptado para suministrar energia de RF y/o de
microondas y que tiene una aguja retractil para suministrar o retirar fluido (liquido o gas) hacia o desde el sitio de
tratamiento. Por ejemplo, la aguja puede usarse para introducir un gas, por ejemplo, argén, para producir plasma
térmico o no térmico para coagulacion superficial (térmico) o esterilizacion (no térmico). El campo de RF y/o de
microondas puede usarse para golpear y mantener o crear este plasma. El casco protector puede incluir un pasaje,
por ejemplo, canal rebajado, a través del que se desplaza la aguja retractil o a través del cual se puede suministrar
fluido sin el uso de una aguja, por ejemplo, con fines clinicos o de limpieza.

De acuerdo con la invencién, se proporciona un instrumento electroquirirgico para suministrar energia
electromagnética al tejido biologico, comprendiendo el instrumento: un conjunto de extremo distal que comprende: una
punta activa que comprende un cuerpo plano hecho de un primer material dieléctrico que separa un primer elemento
conductor en una primera superficie del mismo de un segundo elemento conductor en una segunda superficie del
mismo, estando la segunda superficie orientada en la direccion opuesta a la primera superficie; un casco protector
eléctricamente conductor montado en la parte inferior de la punta activa, teniendo el casco protector una superficie
inferior convexa suavemente contorneada opuesta al cuerpo plano; y un cable de alimentacion coaxial que comprende
un conductor interno, un conductor externo coaxial con el conductor interno, y un segundo material dieléctrico que
separa los conductores interno y externo, siendo el cable de alimentacion coaxial para transportar energia EM de RF
o energia EM de microondas, en donde el conductor interno esta conectado eléctricamente al primer elemento
conductor y el conductor externo esta conectado eléctricamente al segundo elemento conductor a través del casco
protector para permitir que la punta del instrumento reciba la sefial de RF y/o de microondas, y en donde el primer y
segundo elementos conductores estan dispuestos para emitir la energia EM de RF o la energia EM de microondas
desde el cable coaxial en una porcion lateral distal del cuerpo plano. Con esta disposicion, el propio casco protector
proporciona un camino conductor entre el cable coaxial y la punta activa, para que no se requieran componentes de
conexion adicionales.

El primer y segundo elementos conductores pueden estar dispuestos para actuar como uno o ambos de (i) electrodos
activos y de retorno para emitir energia EM de RF, o (ii) una estructura de antena para emitir energia EM de microondas
desde la porcion lateral distal de la punta activa.

El casco protector puede estar formado por un material conductor que tenga un bajo coeficiente de friccion con el
tejido bioldgico y que sea biocompatible. Se puede preferir el acero inoxidable.

El casco protector se suelda al segundo elemento conductor para proporcionar la conexion eléctrica necesaria. La
soldadura se realiza después de colocar juntos el casco protector y la punta activa. La soldadura puede ser soldadura
por induccion. Se monta una preforma de soldadura entre el casco protector y la punta activa para proporcionar el
material para la unién soldada. El casco protector comprende una superficie superior para que se apoye en la segunda
superficie del cuerpo plano. La superficie superior comprende un rebaje para retener la preforma de soldadura. El
rebaje puede ser rectangular. El rebaje puede tener bordes laterales que estan retranqueados desde los bordes
laterales del cuerpo plano. Esto puede garantizar que la soldadura no fluya ni se filtre hacia los lados de la punta
activa, donde podria interferir con el suministro de energia EM de RF o energia EM de microondas.

El casco protector puede tener un rebaje en forma de U para recibir una porcién del conductor externo. Por ejemplo,
el conductor externo puede estar expuesto a lo largo del cable coaxial donde se acopla con el casco protector. El cable
coaxial se puede retener en el rebaje en forma de U mediante un ajuste de interferencia. En un ejemplo, el cable
coaxial puede estar deformado, por ejemplo, mediante un engarce o similar para hacer que se apoye y encaje en el
rebaje en forma de U. El cable coaxial se puede aplastar para que su seccion transversal sea ovalada, por lo que se
acopla a las paredes laterales del rebaje en forma de U.

La superficie inferior del casco protector puede estrecharse suavemente en su perimetro para encontrarse con el lado
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inferior del cuerpo plano. El espesor del casco protector puede disminuir también hacia el extremo distal de la punta
del instrumento. Por tanto, la porcion exterior del casco protector puede tener un perfil convexo. La superficie inferior
puede tener un canal rebajado que se extiende longitudinalmente formado en su interior. El perfil de borde de
estrechamiento y el canal rebajado pueden hacer que la superficie inferior del casco protector comprenda un par de
crestas. La forma de flujo conformado estrecha del casco puede reducir el riesgo de que el instrumento se hunda en
el tejido colateral, lo que ayuda a su capacidad de deslizamiento. Por ejemplo, esta forma puede reducir el riesgo de
que el instrumento se hunda en la pared intestinal y provoque una perforacion intestinal o puede proteger la vena porta
o el conducto pancreatico para que no se dafien. Las dimensiones particulares del casco (por ejemplo, longitud,
anchura, espesor, etc.) pueden adaptarse para adaptarse al uso previsto y al area prevista del cuerpo que se va a
operar.

El conjunto de extremo distal puede comprender un eje flexible conectado a un extremo proximal del casco protector,
definiendo el eje un lumen para transportar el cable coaxial.

El eje flexible puede comprender un tubo de canula proximal que tiene trenzas formadas en su interior para ayudar en
la transferencia del par desde su extremo proximal al conjunto de extremo distal, y una porcién tubular distal no
trenzada unida a un extremo distal del tubo de canula. Las trenzas pueden extenderse en direccion longitudinal. Las
trenzas pueden estar hechas de metal. Proporcionar la porcion tubular no trenzada puede evitar que las trenzas
interfieran con la transferencia de energia del cable coaxial a la punta activa.

El eje flexible puede comprender un tubo de soporte montado en una junta entre el tubo de canula proximal y la porcion
tubular no trenzada. El tubo de soporte puede proporcionar resistencia mecanica a la union. El tubo de soporte puede
ser un manguito de polimero al que se unen el tubo de canula proximal y la porcion tubular no trenzada.
Adicionalmente, o como alternativa, la junta entre el tubo de canula proximal y la porcion tubular no trenzada puede
estar envuelta en un manguito termorretractil.

El primer y segundo elementos conductores pueden disponerse para proporcionar una trayectoria de retorno local
para la energia de RF, es decir, una trayectoria de baja impedancia para que la energia de RF sea transportada entre
el primer y segundo elementos conductores. Al mismo tiempo, para una sefial de microondas, la punta del instrumento
se puede modelar como una linea de transmisién de placas paralelas con el cuerpo plano que representa el material
dieléctrico que separa dos placas conductoras.

Cada uno del primer y segundo elementos conductores puede comprender una capa de metalizacién que se forma
sobre superficies opuestas del primer material dieléctrico. El primer y segundo elementos conductores pueden
disponerse para establecer un campo eléctrico local en una regién de contacto en la que la punta del instrumento hace
contacto con el tejido biologico. El campo eléctrico local puede ser extremadamente alto, lo que puede causar que se
forme un microplasma (es decir, un plasma térmico caliente) en la porcién lateral distal del cuerpo plano, por ejemplo,
donde se hace contacto con el tejido biolégico. El microplasma puede ser deseable en términos de lograr un corte
eficaz. El primer y segundo elementos conductores pueden incluir porciones, por ejemplo, regiones plateadas en y
adyacentes a la porcion lateral distal, hechas de material conductor con un alto punto de fusion, por ejemplo, 1500 °C
0 mas, tal como titanio, tungsteno o similares. El uso de dichos materiales puede evitar que las altas temperaturas del
microplasma erosionen el primer y segundo elementos conductores. El primer y segundo elementos conductores
también pueden incluir porciones de conexion hechas de materiales conductores que tienen puntos de fusion mas
bajos (por ejemplo, plata, oro y similares) depositados o chapados en los conductores de mayor punto de fusion. Las
porciones de conexién pueden facilitar la conexiéon de los conductores interno y externo del cable coaxial, por ejemplo,
mediante soldadura o similar. En una realizacién, se puede usar una capa de semilla de tungsteno de titanio (TiW)
con una capa de plata (Ag) u oro (Au) depositada en la parte superior. Por ejemplo, la capa semilla puede tener un
espesor de 30 nm, y cada capa de metalizacion puede tener un espesor de 0,03 mm. Preferiblemente, cada capa de
metalizacion se deposita sobre la capa de semillas en dos etapas. En una primera etapa, una capa de plata u oro de
760 nm puede pulverizarse sobre la capa de semillas. En una segunda etapa, por electrdlisis se puede depositar una
capa de plata u oro de 29 ym de espesor. El material de punto de fusién mas bajo puede depositarse sobre el material
de punto de fusion mas alto solo en la region donde se van a unir el conductor interno y el casco protector, es decir,
solo en el extremo proximal de la punta activa, y no a lo largo de los lados de la misma, donde se generara el
microplasma.

En una realizacion, el primer material dieléctrico que separa los elementos conductores puede proporcionar la
trayectoria de retorno preferencial entre el conductor interno (activo) y el conductor externo (retorno). El corte de tejido
por RF se puede producir en la porcion lateral distal de la punta del instrumento si el primer material dieléctrico tiene
una constante dieléctrica alta (por ejemplo, mayor que la del aire) y el espesor del primer material dieléctrico en la
porcion lateral distal, es decir, la separacion del primer y segundo elementos conductores en el borde de la porcién
lateral distal, es pequeia, es decir, menos de 1 mm. Esta disposicion puede proporcionar la trayectoria de retorno
preferencial necesaria para que fluya la corriente.

Las capas de metalizacidon pueden estar retrasadas (por ejemplo, 0,2 mm) desde los bordes laterales del primer
material dieléctrico en una regién proximal del cuerpo plano, para reducir la intensidad de campo en esta region. La
region proximal puede comprender la region del cuerpo plano proxima al extremo distal.
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En algunas realizaciones, el primer material dieléctrico que forma el cuerpo plano puede ser un material biocompatible
tal como ceramica, preferiblemente alimina. Por ejemplo, el primer material dieléctrico puede ser al menos 99 % de
alumina pura que tiene una superficie pulida para una fuerte adhesién a las capas de metalizacion que pueden formar
el primer elemento conductor y el segundo elemento conductor.

El conjunto del extremo distal puede incluir un conducto de alimentacion de fluido para transportar fluido para su
suministro fuera del instrumento. La superficie inferior del casco protector puede tener un canal rebajado que se
extiende longitudinalmente formado en su interior. El conducto de alimentacion de fluido puede montarse dentro del
canal rebajado que se extiende longitudinalmente. El cable de alimentacion coaxial puede formar parte de un conjunto
de conductos de mudltiples liumenes para suministrar energia de RF y/o de frecuencia de microondas vy fluido (liquido
0 gas) al instrumento. El fluido puede ser transportado a través de un pasaje correspondiente formado dentro del
conjunto de conductos de multiples lumenes. El conducto de alimentacion de fluido también se puede usar para
suministrar otro material al sitio de tratamiento, por ejemplo, un gas o un solido (por ejemplo, polvo). En una realizacion,
se usa inyeccion de fluido (solucién salina o similar) para rellenar el tejido bioldgico en el sitio de tratamiento. Esto
puede ser particularmente util cuando el instrumento se usa para tratar la pared del intestino o la pared del es6fago o
para proteger la vena porta o el conducto pancreatico cuando un tumor u otra anomalia se encuentra muy cerca, para
proteger estas estructuras y crear un colchén de fluido. Rellenar el tejido de esta forma puede ayudar a reducir el
riesgo de perforacion intestinal, dafios a la pared del es6fago o fuga del conducto pancreatico o dafio a la vena porta,
etc. Esta disposicion puede permitir que el instrumento trate otras condiciones donde la anormalidad (tumor,
recrecimiento, bulto, etc.) esta cerca de una estructura biolégica sensible.

El conducto de alimentacion de fluido puede comprender un tubo de guia de aguja que tiene una aguja retractil
montada de forma deslizante en su interior. La aguja puede moverse de forma deslizante con respecto al casco
protector a través de uno o mas cables de control, que se puede accionar a través de un accionador deslizante
adecuado en un extremo proximal del instrumento. Preferiblemente, la aguja se puede deslizar hacia delante y hacia
atras con respecto a un pasaje de suministro de fluido que transporta el fluido a la aguja para su suministro. El paso
de suministro de fluido puede ser una parte integral del manguito o puede ser un tubo montado estaticamente en el
manguito. La capacidad de mover la aguja de un lado a otro mientras se transporta el fluido a la aguja a través de un
conducto que no se mueve en relacion con el manguito permite proporcionar una aguja retractil dentro de un manguito
de menor diametro que un dispositivo en el que un tubo de suministro de fluido debe deslizarse a lo largo de la longitud
del manguito.

La expresion "dispositivo de exploracion quirirgica" puede usarse en el presente documento para significar cualquier
dispositivo quirurgico provisto de un tubo de insercién que sea un conducto rigido o flexible (por ejemplo, orientable)
que se introduce en el cuerpo de un paciente durante un procedimiento invasivo. El tubo de insercién puede incluir el
canal de instrumento y un canal 6ptico (por ejemplo, para transmitir luz para iluminar y/o capturar imagenes de un sitio
de tratamiento en el extremo distal del tubo de insercion. El canal de instrumento puede tener un diametro adecuado
para recibir herramientas quirurgicas invasivas. El diametro del canal de instrumento puede ser de 5 mm o menos.

En el presente documento, el término "interno" significa radialmente mas cerca del centro (por ejemplo, eje) del canal
de instrumento y/o del cable coaxial. El término "externo" significa radialmente mas alejado del centro (eje) del canal
de instrumento y/o del cable coaxial.

En el presente documento, el término "conductor" se usa con el significado "conductor de la electricidad", a menos
que el contexto indique otra cosa.

En el presente documento, los términos "proximal" y "distal" se refieren a los extremos de la sonda alargada. En uso,
el extremo proximal esta mas cerca de un generador para proporcionar la energia de RF y/o de microondas, mientras
que el extremo distal esta mas alejado del generador.

En la presente memoria descriptiva, "microondas" puede usarse ampliamente para indicar un intervalo de frecuencia
de 400 MHz a 100 GHz, aunque preferiblemente el intervalo de 1 GHz a 60 GHz. Las frecuencias especificas que se
han considerado son las siguientes: 915 MHz, 2,45 GHz, 3,3 GHz, 5,8 GHz, 10 GHz, 14,5 GHz y 24 GHz. Por el
contrario, la presente memoria descriptiva usa "radiofrecuencia" o "RF" para indicar un intervalo de frecuencia que es,
al menos, tres 6rdenes de magnitud menor, por ejemplo, hasta 300 MHz, preferiblemente de 10 kHz a 1 MHz, y lo mas
preferiblemente de 400 kHz.

El instrumento electroquirurgico analizado en el presente documento puede ser capaz de suministrar energia
electromagnética (EM) de radiofrecuencia (RF) y/o energia EM de microondas al tejido bioldgico. En particular, el
instrumento electroquirurgico puede ser capaz de suministrar energia de radiofrecuencia (RF) para cortar tejido y/o
energia de frecuencia de microondas para hemostasia (es decir, sellar vasos sanguineos rotos promoviendo la
coagulacion de la sangre). La invencion puede ser particularmente adecuada en procedimientos gastrointestinales
(Gl) asociados con el tracto Gl inferior y superior, por ejemplo, para extirpar polipos en el intestino, es decir, para la
reseccion submucosa endoscoépica. La invencidon puede prestarse también a procedimientos endoscoépicos de
precision, es decir, reseccion endoscopica de precision, y puede usarse en procedimientos de oido, nariz y garganta
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y reseccion hepatica. El dispositivo se puede usar también para abordar procedimientos asociados con el pancreas,
por ejemplo, para resecar o extirpar tumores o anomalias en las proximidades de la vena porta o del conducto
pancreatico.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacién, se analizan en detalle ejemplos que representan la invencién con referencia a los dibujos adjuntos, en
los que:

la Figura 1 es una vista esquematica de un sistema completo de electrocirugia en el que se aplica la presente
invencion;

la Figura 2 es una vista esquematica en perspectiva de una punta distal de un instrumento electroquirdrgico que
es una realizacion de la invencion;

la Figura 3 es una vista en perspectiva parcialmente transparente de una punta distal de un instrumento
electroquirurgico que es una realizacion de la invencion;

las Figuras 4A y 4B son una vista desde arriba y una vista lateral en seccién transversal, respectivamente, de un
miembro protector del casco adecuado para su uso con la presente invencion; y

la Figura 5 es una vista lateral en seccion transversal de un conjunto de punta distal de un instrumento
electroquirurgico que es una realizacion de la invencion.

Descripcidn detallada; opciones y preferencias adicionales

Varios aspectos de las presentes invenciones se presentan a continuacion en el contexto de un sistema de
electrocirugia que proporciona un instrumento electroquirirgico invasivo para su uso en procedimientos endoscoépicos
para la extirpacion de pdlipos y crecimientos malignos mediante el suministro controlado de energia de microondas y
RF. Sin embargo, debe entenderse que los aspectos de la invencion presentados en el presente documento no
necesitan limitarse a esta aplicacién particular. Pueden ser igualmente aplicables en realizaciones en las que solo se
requiere energia de RF, o donde solo se requiere suministro de fluido y energia de RF.

La Figura 1 es un diagrama esquematico de un sistema completo de electrocirugia 100 que es capaz de suministrar
selectivamente al extremo distal de un instrumento electroquirurgico invasivo parte o toda la energia de RF, energia
de microondas y fluido, por ejemplo, solucion salina o acido hialurénico. El sistema 100 comprende un generador 102
para el suministro controlable de energia electromagnética (EM) de RF y/o energia EM de frecuencia de microondas.
Un generador adecuado para este fin se describe en el documento WO 2012/076844.

El generador 102 esta conectado a una junta de interfaz 106 mediante un cable de interfaz 104. La junta de interfaz
106 esta también conectada para recibir una suministracion de fluido 107 desde un dispositivo de suministracion de
fluido 108, tal como una jeringa. La junta de interfaz 106 aloja un mecanismo de movimiento de aguja que se puede
accionar deslizando un gatillo 110. La funcion de la junta de interfaz 106 es combinar las entradas del generador 102,
del dispositivo de suministro de fluido 108 y del mecanismo de control de instrumento en un solo eje flexible 112, que
se extiende desde el extremo distal de la junta de interfaz 106. La configuracion interna de la junta de interfaz 106 se
analiza con mas detalle a continuacién.

El eje flexible 112 se puede insertar a lo largo de todo un canal de instrumentos (de trabajo) de un dispositivo de
exploracion quirurgica 114. Una unidad de transferencia del par 116 esta montada en un tramo proximal del eje 112
entre la junta de interfaz 106 y el dispositivo de exploracion quirirgica 114. La unidad de transferencia del par 116 se
acopla con el eje para permitir que gire dentro del canal de instrumentos del dispositivo de exploracion quirdrgica 114.

El eje flexible 112 tiene una punta 118 del instrumento electroquirurgico que esta configurada para pasar por el canal
instrumental del instrumento de exploracién quirurgica 114 y sobresalir (por ejemplo,, dentro del paciente) en el
extremo distal del tubo del endoscopio. La punta del instrumento incluye una punta activa para suministrar energia EM
de RF y/o energia EM de microondas en el tejido biolégico y una aguja hipodérmica retractil para suministrar fluido.
Estas tecnologias combinadas brindan una solucion unica para cortar y destruir tejido no deseado y la capacidad de
sellar vasos sanguineos alrededor del area objetivo. Mediante el uso de la aguja hipodérmica retractil, el cirujano
puede inyectar solucién salina y/o acido hialurénico con colorante marcador afiadido entre capas de tejido para
distender y marcar la posicién de una lesién a tratar. La inyeccion de liquido de esta forma levanta y separa las capas
de tejido, lo que facilita la reseccién alrededor de la lesion y el plano a través de la capa submucosa, reduciendo el
riesgo de perforacion de la pared intestinal y dafo térmico innecesario a la capa muscular.

Segun se analiza con mas detalle a continuacion, la punta 118 del instrumento incluye ademas un casco protector
colocado debajo de la punta activa para ayudar en una accion de reseccion del tipo de alisado del tejido, nuevamente
ayudando a proteger contra la perforacién inadvertida y asegurando la viabilidad del tejido restante, lo que a su vez
facilita una curacién mas rapida y una recuperacion posterior a la operacion.

La estructura de la punta del instrumento analizada a continuacion puede disefiarse particularmente para su uso con
un endoscopio flexible orientable convencional que tenga un canal de trabajo con un diametro interno de al menos 3,3
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mm y una longitud de canal de entre 60 cm y 170 cm. Como tal, la mayoria del instrumento de diametro
comparativamente pequefio (menos de 3 mm) esta alojado dentro del lumen de un dispositivo aislante mucho mas
grande y predominantemente de polimero, es decir, el canal del endoscopio flexible, que normalmente tiene un
diametro externo de 11 mm a 13 mm. En la practica, solo sobresalen de 15 mm a 25 mm del conjunto distal del extremo
distal del canal del endoscopio, para no bloquear el campo de vision o afectar negativamente el enfoque de la camara.
La parte sobresaliente del conjunto distal es la Unica parte del instrumento que hace contacto directo con el paciente.

En el extremo proximal del canal de trabajo del endoscopio, que normalmente se mantiene de 50 cm a 80 cm del
paciente, el eje flexible 112 emerge del puerto del canal de trabajo y se extiende de 30 cm a 100 cm mas hasta la junta
de interfaz 106. Durante su uso, la junta de interfaz 106 es normalmente sostenida por un asistente con guantes
durante todo el procedimiento. La junta de interfaz 106 esta disefiada y fabricada a partir de materiales poliméricos de
tal forma que proporciona aislamiento eléctrico primario y secundario con distancias de fuga y separacion extendidas.
El cable de interfaz 104 se conecta al generador 102 mediante una interfaz coaxial tipo QMA, que esta disefiado para
permitir una rotaciéon continua en sentido horario o antihorario. Esto permite que la junta de interfaz 106 gire con la
unidad de transferencia del par 116 bajo el control del usuario. El asistente sostiene la junta de interfaz 106 durante
todo el procedimiento para ayudar al usuario con el giro solidario del instrumento, control de aguja e inyeccion de
fluidos.

La Figura 2 muestra una vista en despiece del conjunto de extremo distal 214 (a veces denominado punta de
instrumento) de un instrumento electroquirirgico que es una realizacién de la invencion. El conjunto de extremo distal
214 esta montado en el extremo distal de un tubo de canula externo 216 de un eje flexible, por ejemplo, que
corresponde al eje flexible 112 analizado anteriormente con referencia a la Figura 1. El tubo de canula 216 forma un
manguito flexible que define un lumen para transportar fluido a la punta del instrumento, estando asegurada la punta
del instrumento en su extremo distal. Para proporcionar una funcion de transferencia del par, el tubo de canula externo
216 esta formado por un tubo trenzado, por ejemplo, que comprende una envoltura de alambre trenzado (por ejemplo,
acero inoxidable) montada entre una capa de polimero radialmente interna y una capa de polimero radialmente
externa, en donde el polimero puede ser, por ejemplo, Pebax®.

En esta realizacién, el tubo de canula externo 216 esta conectado en su extremo distal a una porcion tubular no
trenzada 218, que puede ser un conducto flexible. La porcion tubular 218 puede estar formada por cualquier material
polimérico adecuado, por ejemplo, Pebax® o similares. La porcién tubular 218 puede tener una longitud axial (es decir,
una longitud en linea con el eje del eje igual o superior a 1 mm). Esto puede garantizar que se introduzca una distancia
segura entre el extremo del trenzado y el borde proximal del conjunto del extremo distal. 214 para evitar cualquier
riesgo de calentamiento de la trenza como resultado de la conductancia capacitiva durante el uso de energia de
microondas. Esta disposicion puede evitar también que las dos placas de la linea de transmision plana o los dos
conductores de la linea de transmision coaxial se cortocircuiten o conecten entre si.

La porcion tubular 218 puede denominarse "punta blanda" 218. La punta blanda 218 puede ser, en algunas
realizaciones, una longitud adicional de tubo de polimero que se une al extremo distal del manguito o tubo de canula
216. La unioén puede utilizar cualquier adhesivo adecuado, por ejemplo, epoxi o similar. Se puede montar un tubo de
soporte 217 sobre la union entre la porcion tubular 218 y el tubo de canula 216 para reforzar la unién proporcionando
resistencia mecanica adicional. El tubo de soporte 217 puede ser una seccion corta de un tubo de polimero dentro del
que se fijan tanto la porcion tubular 218 como el tubo de canula 216, por ejemplo, mediante union. El tubo de soporte
217 puede ser flexible y/o puede tener una longitud seleccionada para garantizar que no afecte negativamente a la
flexibilidad del eje.

La union de la porcion tubular 218, del tubo de canula 216 y del tubo de soporte 217 se puede capturar también dentro
de un manguito termorretractil (no mostrado) para proporcionar mayor resistencia estructural en el extremo distal del
eje.

El trenzado dentro del tubo de canula 216 permite que el par aplicado al extremo proximal del eje se transforme en
movimiento giratorio de la punta del instrumento. Por comodidad, algunas de las ilustraciones adjuntas muestran la
porcion tubular 218 y el tubo de canula 216 como transparentes. En realizaciones practicas, el eje puede ser opaco.

Un extremo distal de la porcion tubular 218 se dispone para encajar sobre una parte proximal correspondiente 220 de
un casco protector 222. El casco protector esta formado por un material metalico que tiene poca fricciéon con el tejido
biolégico, por ejemplo, acero inoxidable, y se conforma para realizar una serie de funciones, es decir,

- montar el conjunto del extremo distal 214 en el eje flexible,

- proporcionar una superficie inferior protectora para una estructura de punta activa que proporciona energia al tejido
bioldgico circundante,

- proporcionar un alojamiento protector y marco de soporte para una aguja retractil, y

- localizar la estructura de la punta activa en relacion con el cable coaxial durante el montaje y uso posterior.

Las partes de la estructura del casco 222 que realizan estas funciones se analizan con mas detalle a continuacion.
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El conjunto de extremo distal 214 incluye una punta activa 224, que es una pieza plana de material dieléctrico 221 (por
ejemplo, alumina) que tiene capas conductoras (por ejemplo, capas de metalizacién) en sus superficies superior e
inferior. Cada una de las capas conductoras esta conectada eléctricamente a un conductor interno 228 y un conductor
externo 226 respectivos de un cable coaxial 142 que es transportado por el tubo de canula 216. En un extremo distal
del cable coaxial 142, su vaina externa se retira para exponer una longitud del conductor externo 226. El conductor
interno 228 del cable coaxial se extiende mas alla del extremo distal del conductor externo 226. El cable coaxial 142
y la punta activa 224 estan montados uno respecto al otro de forma que la parte sobresaliente del conductor interno
228 descansa sobre una primera capa conductora de la punta activa, mientras que el conductor externo 226 se pone
en conexion eléctrica con una segunda capa conductora a través del casco protector 222, como se analiza mas
adelante. La primera capa conductora esta aislada del conductor externo 226 y la segunda capa conductora esta
aislada del conductor interno 228.

Las capas conductoras pueden estar formadas por conductores de alto punto de fusién, por ejemplo, W o Ti. Sin
embargo, en un ejemplo, para facilitar el uso de soldadura en la conexion eléctrica entre los conductores interno y
externo del cable coaxial 142 y la punta activa 224, los conductores de punto de fusién mas bajo pueden depositarse
en las regiones proximas sobre las capas conductoras donde se realizan las conexiones eléctricas. Los conductores
de punto de fusion mas bajo pueden ser de plata (Ag) o de oro (Au).

El extremo distal de la punta activa 224 esta curvado para evitar que presente esquinas afiladas dentro del paciente.

El conductor externo 226 esta eléctricamente conectado a una capa conductora inferior en el lado inferior de la punta
activa 224 a través del casco protector 222. Un extremo proximal del casco protector 222 esta formado con un canal
en forma de U 248 para recibir y soportar un extremo distal del cable de alimentacion coaxial 142. El conjunto de
extremo distal esta configurado para que la porcion expuesta del conductor externo 226 se asiente en el canal en
forma de U 248. Un elemento eléctricamente conductor 230, tal como un manguito o collarin, se utiliza para engarzar
la porcion expuesta del conductor externo 226. La compresion provocada por el engarzado hace que el cable coaxial
se deforme en la region donde es recibido por el casco protector 222. Por ejemplo, la porcion del cable coaxial donde
se expone el conductor externo 226 puede tener una seccién transversal ovalada, por lo que se apoya y forma un
contacto eléctrico robusto con los lados del canal en forma de U 248. El conductor externo ondulado 226 puede por
tanto retenerse por el casco a través de un ajuste de interferencia.

Para completar la conexién eléctrica entre el conductor externo 226 y la capa conductora inferior 229 en la punta activa
224, el casco protector 222 esta acoplado eléctricamente a la capa conductora inferior, por ejemplo, mediante
soldadura (véase, por ejemplo, la Figura 5). En esta realizacion, se proporciona una preforma de soldadura 231 para
este fin. La preforma de soldadura 231 tiene la forma de recibirse dentro de un rebaje 249 formado en una superficie
superior del casco protector 222. En este ejemplo, el rebaje 49 es rectangular, y la preforma de soldadura 231 tiene
una forma correspondiente, pero se puede usar cualquier forma adecuada. El rebaje 249 esta retraido desde los
bordes del casco protector de una forma que asegura que la soldadura solo esté presente entre la superficie inferior
de la punta activa 224 y el casco protector 222, es decir, no fluye hacia los bordes laterales de la punta activa 224.
Cuando se montan, la preforma de soldadura 231 puede alinearse con una regién en la superficie inferior de la punta
activa 224 que esta revestida con un conductor de punto de fusion mas bajo como se ha analizado anteriormente (por
ejemplo, oro). Se puede proporcionar un flex adecuado (no mostrado) con la preforma de soldadura cuando los
componentes se montan para facilitar el proceso de soldadura. El propio proceso de soldadura puede ser soldadura
por induccion. El efecto de soldadura por induccion puede limitarse a una region de la punta activa 224 y el casco
protector 222 en la preforma de soldadura 231.

La configuracién anterior es ventajosa porque el casco protector 222 retiene todo (i) la punta activa 224, (ii) la preforma
de soldadura 231, y (iii) el cable coaxial 142 en una relacion espacial fija que asegura un conjunto preciso y repetible.

El conjunto de extremo distal comprende ademas una guia de aguja 232 que se retiene dentro de un rebaje formado
en la superficie inferior del casco protector 222. La guia de aguja 232 es un tubo hueco (por ejemplo, una férula), por
ejemplo, hecho de poliimida, dentro del que se monta de forma deslizante una aguja hipodérmica 234. La aguja 234
esta en comunicacion fluida con el volumen interno del tubo de canula 216 para recibir el liquido presente en su interior
para su suministro al sitio de tratamiento.

Después de montar el conjunto de extremo distal 214, se puede asegurar dentro del extremo distal de la porcion
tubular 218 mediante un ajuste de interferencia y un adhesivo (por ejemplo, epoxi). El adhesivo puede formar también
un tapén para el extremo distal de la porcién tubular 218 para proporcionar un sello estanco a fluidos lo que significa
que la unica salida para el fluido introducido en la junta de interfaz es a través de la aguja 234. De forma similar, la
junta (por ejemplo, junta soldada) entre el conductor interno 228 y la capa conductora superior 227 puede tener una
cubierta protectora 251 (véase Figura 5) que puede estar formada por un adhesivo adecuado (por ejemplo, epoxi). La
cubierta protectora 251 puede fortalecer la conexién entre el casco protector 222 y la punta activa 224, mientras que
también forma un tapén de extremo para la porcion tubular 218, es decir, un sello estanco a fluidos que significa que
la Unica salida para el fluido introducido en la junta de interfaz es a través de la aguja.

Durante su uso, la punta activa 224 hace un contacto intimo con el paciente. La aguja 234 puede extenderse mas alla
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del extremo distal de la punta activa 224 y retraerse a una posicion dentro del tubo de guia 232 mediante el control del
mecanismo deslizante en la junta de interfaz que actia sobre un cable de control 235 (véase Figura 3) para desplegar
y retraer la aguja 234. En su posicion extendida, la aguja se usa para inyectar fluido con el fin de distender localmente
y/o marcar tejido. Las capas conductoras en la punta activa 224 forman electrodos bipolares para suministrar energia
electromagnética de RF y/o de microondas.

La guia de aguja 232 se extiende hacia atras en el interior y proximal al conjunto distal para proporcionar un espacio
de fuga extendido para garantizar que la activacion de RF/microondas solo se produzca en la regién de la punta distal
de la punta activa 224.

La Figura 3 muestra el conjunto de extremo distal 214 en una configuracion montada. La porcion tubular 218, el
manguito de soporte 217 y el tubo de canula 216 se muestran transparentes para que los componentes internos sean
visibles. Se omiten partes del casco protector 222 dentro de la porcion tubular 218 para mostrar cémo el elemento
eléctricamente conductor 230 encaja sobre el conductor externo 226.

Las Figuras 4A y 4B muestran la forma de una estructura de casco protector 222 que puede usarse en realizaciones
de la invencién. Un extremo distal del casco protector 222 tiene una superficie superior plana 250 para hacer contacto
con la capa conductora inferior 229 en la punta activa 224. Como se ha analizado anteriormente, se forma un rebaje
rectangular 249 hacia el extremo proximal de la superficie superior plana 250 para recibir la preforma de soldadura
231.

El extremo proximal del casco protector 222 esta formado con un canal en forma de U 248 para recibir y soportar el
extremo distal del cable de alimentacion coaxial 142. Se forma un canal similar en el lado inferior del extremo proximal
del casco protector 222 para recibir el tubo de guia 232 de la aguja retractil 234. La superficie externa del extremo
proximal del casco protector 222 es cilindrica, con un diametro seleccionado para encajar dentro del extremo distal de
la porcion tubular 218.

A los lados del casco protector 222 entre los extremos proximal y distal, hay un par de porciones de alas erguidas 244,
cuyas superficies internas se acoplan con los bordes laterales respectivos de la punta activa 224 y cuya superficie
externa se acopla en un ajuste de interferencia con la superficie interna de la porcion tubular 218.

El casco protector 222 esta hecho preferiblemente de un material metélico que tiene un bajo coeficiente de friccion
con el tejido bioldgico, tal como acero inoxidable.

El extremo distal del casco esta conformado para permitir que la punta activa 224 sobresalga aproximadamente 0,2
mm alrededor del borde distal excepto en la punta distal. Por lo tanto, la superficie que contacta con el lado inferior de
la punta activa tiene una anchura maxima de 2 mm, que se estrecha hasta 1,6 mm en una porcion intermedia 223
antes de estrecharse hasta su punta distal en una porciéon distal 225. La punta distal puede ser una sola curva
redondeada, por ejemplo, que tiene un radio de 0,2 mm.

Mientras tanto, el extremo proximal del casco define un rebaje oblongo para recibir el extremo proximal de la punta
activa. El rebaje oblongo esta bordeado por un par de alas 244 a cada lado, que actuan para retener y alinear la punta
activa asi como para definir un volumen para recibir la cubierta protectora 251 que cubre el conductor interno expuesto
228 del cable coaxial 142.

La Figura 5 es una vista en seccion transversal del conjunto de extremo distal 214 cuando esta completamente
montado. Las caracteristicas descritas anteriormente reciben el mismo niumero de referencia. En estos dibujos, la
conexion conductora soldada proporcionada por la preforma de soldadura 231 es visible entre el casco protector 222
y la capa conductora inferior 229. Para garantizar una unidn segura entre el casco protector 222 y la punta activa 224,
la capa conductora inferior 229 puede estar unida a la superficie plana 250 donde se apoyan distalmente desde el
area soldada.
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REIVINDICACIONES

1. Un instrumento electroquirurgico para suministrar energia electromagnética a un tejido biolégico, comprendiendo el
instrumento:

un conjunto de extremo distal que comprende:

una punta activa (224) que comprende un cuerpo plano (221) hecho de un primer material dieléctrico que
separa un primer elemento conductor en una primera superficie del mismo de un segundo elemento conductor
en una segunda superficie del mismo, estando la segunda superficie orientada en la direccion opuesta a la
primera superficie;

un casco protector (222) eléctricamente conductor montado en la parte inferior de la punta activa, teniendo el
casco protector una superficie inferior convexa suavemente contorneada opuesta al cuerpo plano; y

un cable de alimentacion coaxial que comprende un conductor interno, un conductor externo coaxial con el
conductor interno, y un segundo material dieléctrico que separa los conductores interno y externo, siendo el cable
de alimentacion coaxial para transportar energia EM de RF o energia EM de microondas,

en donde el conductor interno esta conectado eléctricamente al primer elemento conductor y el conductor externo
esta conectado eléctricamente al segundo elemento conductor a través del casco protector para permitir que la
punta del instrumento reciba la sefial de RF y/o de microondas,

en donde el primer y el segundo elementos conductores estan dispuestos para emitir la energia EM de RF o la
energia EM de microondas desde el cable coaxial en una porcién lateral distal del cuerpo plano,

en donde el casco protector (222) esta soldado al segundo elemento conductor (229), y

en donde el casco protector comprende una superficie superior para apoyarse en la segunda superficie del cuerpo
plano, y en donde la superficie superior comprende un rebaje (249) para retener una preforma de soldadura (231).

2. Un instrumento electroquirdrgico de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el caso protector esta formado a partir
de un material conductor que tiene un bajo coeficiente de friccion con tejido bioldgico.

3. Un instrumento electroquirirgico de acuerdo con las reivindicaciones 1 o0 2, en donde el caso protector comprende
una pieza de acero inoxidable.

4. Un instrumento electroquirargico de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el rebaje tiene bordes laterales que
estan retranqueados desde los bordes laterales del cuerpo plano.

5. Un instrumento electroquirdrgico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el casco
protector tiene un rebaje en forma de U para recibir una porcién del conductor exterior.

6. Un instrumento electroquirdrgico de acuerdo con la reivindicacion 5, en donde el cable coaxial se retiene en el rebaje
en forma de U mediante un ajuste de interferencia.

7. Un instrumento electroquirdrgico de acuerdo con las reivindicaciones 5 o 6, en donde el cable coaxial esta engarzado
para provocar que se deforme dentro del rebaje en forma de U.

8. Un instrumento electroquirurgico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el conjunto
de extremo distal comprende un eje flexible conectado a un extremo proximal del casco protector, definiendo el eje un
lumen para transportar el cable coaxial.

9. Un instrumento electroquirurgico de acuerdo con la reivindicacion 8, en donde el eje flexible comprende:
un tubo de canula proximal que tiene trenzas formadas en su interior para ayudar en la transferencia del par de su
extremo proximal al conjunto de extremo distal; y

una porcion tubular no trenzada distal unida a un extremo distal del tubo de canula.

10. Un instrumento electroquirirgico de acuerdo con la reivindicacion 9, en donde el eje flexible comprende un tubo
de soporte montado en una junta entre el tubo de canula proximal y la porcion tubular no trenzada.

11. Un instrumento electroquirurgico de acuerdo con las reivindicaciones 9 o 12, en donde una junta entre el tubo de
canula proximal y la porcion tubular no trenzada estan envueltas en un manguito termorretractil.

12. Un instrumento electroquirurgico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el primer
y segundo elementos conductores comprenden cada uno una capa de metalizacion, estando formadas las capas de
metalizacion sobre superficies opuestas del primer material dieléctrico.

13. Un instrumento electroquirdrgico de acuerdo con la reivindicacion 12, en donde cada capa de metalizacion
comprende una region chapada formada a partir de un metal que tiene un punto de fusion superior a 1500 °C, tal como

10
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titanio o tungsteno.

14. Un instrumento electroquirdrgico de acuerdo con la reivindicacion 13, en donde el primer elemento conductor
comprende una primera porcion de conexion entre su region enchapada y el conductor interno y el segundo elemento
conductor comprende una segunda porcion de conexion entre su region enchapada y el conductor del casco protector,
y en donde la primera y segunda porciones de conexion estan hechas de un material conductor con un punto de fusion
inferior a 1200 °C.

15. Un instrumento electroquirurgico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el
conjunto de extremo distal incluye un conducto de alimentacion de fluido para transportar fluido para su suministro
fuera del instrumento,

en donde la superficie inferior del casco protector tiene un canal rebajado que se extiende longitudinalmente
formado en su interior, y en donde el conducto de alimentacion de fluido esta montado dentro del canal rebajado
que se extiende longitudinalmente, y

en donde el conducto de alimentacion de fluido comprende un tubo de guia de aguja que tiene una aguja retractil
montada de forma deslizante en su interior.
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