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@ Resumen:

Dispositivo quirdrgico flexible de tipo trocar para cirugia
transanal.

Trocar endoanal es un dispositivo quirdrgico flexible de ti-
po trocar para cirugia transanal con balén inflable para
realizar neumo-recto localizado para procedimientos qui-
rdrgicos en el interior de la cavidad ano-rectal. Dispositivo
formado por un puerto quirdrgico flexible de tipo trocar
con balon elastico, que se infla a través de una mangue-
ra elastica en la que un extremo es unida al balén y el
otro extremo, que pasa en base a un trocar integrado a
través de un puerto quirlrgico, es conectado a una fuen-
te de presion neumatica, reteniendo la presion del balén
mediante una valvula de retencién.
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DESCRIPCION

Dispositivo quirtrgico flexible de tipo trocar para
cirugia transanal.

Sector técnico al que se refiere la invencion

La invencién pertenece al sector de dispositivos
puerto quirurgico flexible de tipo trocar con balén in-
flable que funciona como obturador del conducto ano-
rectal para crear espacios estancos para intervencio-
nes transanales.

Estado de la técnica

La cirugia laparoscépica colorrectal comenzé a
desarrollarse casi al mismo tiempo que la colecis-
tectomia, y antes que otros desarrollos de cirugia la-
paroscépica avanzada: la primera publicacion es de
1991. Sin embargo, tres escollos principales han re-
tardado mucho su aplicacién generalizada:

1. Su dificultad técnica, superior a la de proce-
dimientos mds simples como la colecistectomia o la
funduplicatura. Es una cirugia de maltiples cuadran-
tes, con anastomosis intestinal, con necesidad de uso
de suturas mecdnicas endoscOpicas y control de va-
sos de gran calibre. Su ejecucién requiere aprender a
exponer grandes campos quirdrgicos, a emplear con
destreza la mano izquierda y a manipular estructuras
anatémicas poco fijas al campo.

2. El predominio de casos de patologia maligna en
este campo de la cirugia: desde los primeros afios de
la cirugia laparoscépica se describieron implantes de
céncer en las heridas de trocares™*, en algunos casos
con cifras alarmantes. Hubo un acuerdo no escrito en
la comunidad cientifica de no hacer procedimientos
colorrectales por cancer fuera de estudios suficiente-
mente controlados. Este criterio limit6 la experiencia
de los cirujanos a pocos casos por enfermedad benig-
na e inflamatoria, con frecuencia técnicamente mas
dificil que la cirugia por cancer.

3. La falta de entrenamiento de los cirujanos co-
lorrectales norteamericanos en procedimientos lapa-
roscopicos mas sencillos, que les facilitasen dar el
“salto de gigante” a la cirugia de colon. La escasa
practica de cirugia colorrectal por laparoscopia en es-
te pais lider (y la escasez de sus publicaciones) indu-
dablemente no ha influido positivamente en la comu-
nidad internacional.

Sin embargo, la cirugia laparoscépica colorrectal
parece que ya estd alcanzando “el final del princi-
pio” de sus desarrollos. Aunque son necesarios atn
bastantes avances tecnolégicos que disminuyan el es-
fuerzo extra requerido (por comparacion a la cirugia
por laparotomia) y sobre todo de ensefanza de ci-
rujanos, es una realidad imparable en la medida que
las jovenes generaciones de cirujanos vayan incorpo-
rando con ellos esta técnica con la misma normali-
dad que la cirugia abierta. No hay ya ningtin moti-
vo cientifico que indique que el abordaje laparoscépi-
co del colon sea menos seguro que la cirugia abierta,
tampoco para el cdncer, como se viene sabiendo des-
de la década de los 90 por estudios comparativos no
randomizados de grupos pioneros y con experiencia.
No s6lo esto es asi, sino que ademas en los estudios
controlados se han demostrado ventajas en compli-
caciones, postoperatorio inmediato y calidad de vida
postoperatoria.

La cirugia endoscopica colorrectal, con abordaje
transanal es realizada con dispositivos llamados anos-
copios y rectoscopios. Los anoscopios y rectoscopios
son dispositivos quirtdrgicos utilizados para explorar
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el conducto anal y el recto. Los anoscopios general-
mente son tubos cilindricos que se introducen en el
canal anal por medio de un adecuado dispositivo de
introduccién. Los anoscopios también pueden ser dis-
positivos compuestos de varias partes, es decir, que
estdn asociado con uno o mas componentes, que, ade-
mas de explorar el conducto anal, permiten la realiza-
cién de cirugia rectal como la hemorroidectomia.

La patente U. S. Pat. N° 5464412 muestra, por
ejemplo, un endoscopio de cafién doble que compren-
de un cilindro exterior y un cilindro interior que se
desliza dentro el barril exterior. La construccién del
endoscopio permite al operador que inserte la herra-
mienta en un orificio del cuerpo. Sin embargo, la for-
ma del extremo distal del dispositivo, una vez reuni-
dos, presenta un perfil de en escalén, que resulta en
una insercion traumdtica del mismo en el orificio del
cuerpo. La patente de U. S. Pat. N° 6.126.594 reivin-
dica un-Anoscopio que puede ser combinado con otro
componente cilindrico, donde éste se inserta.

El mencionado Anoscopio estd provisto de ranu-
ras longitudinales, que estdn separadas por salientes
laminares. Esta geometria permite la sutura de una
pluralidad de hemorroides que se encuentran sobre
el perimetro interior de la pared rectal. Este Anos-
copio muestra muchos inconvenientes, de los cuales
uno es que su introduccién en el canal anal es trauma-
tico porque debido a las protuberancias de las ranuras
longitudinales del componente interno, este puede da-
far los tejidos adyacentes. Ademads, no hay un sistema
estable para el posicionamiento y se fija al Anoscopio
cuando esta en uso.

En la patente de U. S. Pat. N° 6.142.933 hay
también Anoscopio conocido del tipo compuesto que
consta de tres componentes y que se utiliza para la
sutura de hemorroides durante la hemorroidectomia.

También este Anoscopio muestra algunas desven-
tajas, una de ellas es que se proporciona una sola ven-
tana o abertura quirtirgica. Ademads, es susceptible de
que se mueva dentro del canal anal durante la ciru-
gia, por lo tanto no permite determinar exactamen-
te la posicidn de las lesiones con respecto al margen
anal.

En general y de acuerdo a los anteriores aspec-
tos comentados, de una parte se conoce que la cirugia
ano-rectal ha alcanzado un nivel de madurez suficien-
te, pero como se mencionaba antes, la dificultad ac-
tual estd en la generalizacion del aprendizaje y de los
medios tecnoldgicos necesarios, asi como la adquisi-
cién de la experiencia precisa mds alld de las curvas
de aprendizaje. Es facilmente constatable en diversas
series publicadas como la acumulacién de experiencia
disminuye la tasa de complicaciones y conversiones al
mismo tiempo que acorta el tiempo de quir6éfano y la
estancia hospitalaria. De otra parte, considerando las
dificultades de aprendizaje en este tipo de cirugias, en
gran parte debido a la poca flexibilidad y rigidez del
instrumental quirtrgico, seria ideal disponer de ins-
trumental quirdrgico, que reemplazara los tubos rigi-
dos de los Anoscopios por puertos flexible y median-
te otros métodos conseguir mantener el conducto de
la regién ano-rectal abierto con un didmetro suficien-
temente para las maniobras con el instrumental lapa-
roscopico. Esta patente de invencion, por lo tanto estd
orientada a resolver los problemas antes menciona-
dos, mediante instrumental quirdrgico, basado en un
puerto flexible y un balén inflable que permite crear
las condiciones de estanqueidad para expandir el sec-
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tor ano-rectal, localizando el balon inflable a una dis-
tancia conveniente para los procedimientos quirdrgi-
cos del cirujano.

Descripcion detallada de la invencion

La invencién pertenece al sector de dispositivos de
tipo puerto quirdrgico flexible del tipo trocar con ba-
16n inflable que funciona como obturador del conduc-
to ano-rectal para crear espacios estancos para opera-
ciones quirtrgicas.

El dispositivo contiene un puerto flexible (4) del
tipo trocar con balén (2) inflable a través de una man-
guera flexible (3), con vélvula de retencién (6) en un
extremo, que pasa a través de uno de los orificios (11)
del puerto quirdrgico (4) mediante la canula- trocar
integrada (5). El balén inflable (2), se infla mediante
una presion neumatica suficiente para mantener la es-
tanqueidad del conducto del recto (7), este sector del
recto es inflado a su vez mediante un presién regulada
a través de un trocar insertado en uno de los orificios
del puerto quiridrgico flexible (4).

No necesariamente el bal6n inflable (2) tiene un
solo I6ébulo, por lo que puede tener mas 16bulos que
amplien la capacidad de estanqueidad al aumentar el
area de contacto entre el balén (2) y las paredes del
recto (1).

La membrana del balén inflable (2), puede tener ta
forma de un l6bulo o de madltiples 16bulos. Disponer
de més lobulos le permite al balén aumentar la ca-
pacidad de estanqueidad de la cavidad rectal pues se
realiza un aumento del drea de contacto entre el balén
y las paredes rectales. La valvula de retencién (6) per-
mite mantener la presion al interior del balén mientras
éste se encuentre inflado y puede ser acoplada a una
fuente de presion neumatica.

El puerto quirdrgico flexible (4) tipo trocar tipi-
camente puede tener cinco vias de acceso. Tres son
dedicadas para la insercién de dispositivos quirdrgi-
cos, uno para el neumo, y el cuatro para la insercién
del balén inflable.

Breve descripcion de los dibujos

Figura 1.- Vista del dispositivo quirtrgico flexible
para cirugia transanal con balén inflable para reali-
zar neumo-recto localizado, insertado en cavidad ano-
rectal (7), donde se observa que el balén (2) inflado,
hace estanca la regién distal al tumor (7), respecto de
la regién proximal (1) del tramo rectal. En esta vis-
ta ademds, se muestra el dispositivo quirtrgico flexi-
ble de varios orificios, a través del cual esta insertado
el trocar (5) ensamblado sobre la manguera flexible
(3), que tiene en su extremo la valvula de retencion
(6).

Figura 2.- Vista que muestra el dispositivo con ba-
16n sin inflar (2), manguera flexible (3), canula-trocar
(5) ensamblado sobre la manguera (3) y el extremo
con valvula de retencion (6).
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Figura 3.- Vista de la cdnula (8) para acople del ba-
16n inflable (2), con orificios (9) y extremo para aco-
ple en (10) de la manguera flexible (3).

Figura 4.- Puerto quirdrgico (4), con multiples ori-
ficios (11) para el paso de diferentes trocar de instru-
mental quirdrgico y éptico.

Exposicion de al menos, un modo de realizacién de
la invencién

La presente invencién se ilustra adicionalmente
mediante el siguiente ejemplo, el cual no pretende ser
limitativo de su alcance.

Se presenta una posible realizacién del dispositi-
vo en la que el dispositivo quirtdrgico flexible de tipo
trocar para cirugia transanal con balén inflable para
realizar neumo-recto localizado, es utilizado.

En esta realizacion, el dispositivo quirtrgico fle-
xible (4), es insertado por el ano de un paciente. A
través de un orificio (11) del puerto quirdrgico flexi-
ble (4), se introduce una canula-trocar (5) estanca, a
la que esta ensamblada la manguera flexible (3), es-
ta manguera flexible (3) lleva un balén (2) que esta
desinflado y ensamblado sobre la canula (8) que tie-
ne varios orificios como una flauta (9), a través de los
cuales saldrd gas a presion, este gas a presion es con-
ducido por la manguera (3) que esta conectada a la
canula (8) en la conexién (10). El otro extremo de la
manguera flexible (3), gracias la canula-trocar (5) a
la que esta acoplada, sale al exterior a través del ori-
ficio (11), de manera estanca, En el exterior la man-
guera flexible (3), tiene una véalvula de retencién (6),
a través de la cual se inyecta un gas a presion, esta
vélvula de retencion (6), retiene la presién que puede
ser aumentada o reducida por un suministro a presion
que controla el cirujano. Una vez introducida la cdnu-
la (8) sobre el que esta ensamblado el balén (2), que
esta todavia sin inflar, el cirujano desplaza este dis-
positivo a lo largo del recto del paciente (7) mediante
instrumental quirdrgico consistente en una pinza -que
introduce por otro orificio (11) de trocar del puerto
quirdrgico (4). Un vez que el balén (3) y su canula
(8), estdn en la posicidén conveniente en el interior de
la cavidad ano-rectal, el cirujano procede a inflar el
balén dejando pasar la presion hacia el interior del
balén (2) mediante la canula (8) gracias a los orifi-
cios (9), para obturar més arriba la cavidad ano-rectal
gracias a la presion que ejerce el balén (2) sobre 4as
paredes del recto (1). Un vez que el balén (2) se ha in-
flado, este hace de sello estanco. A continuacion, a la
cavidad rectal (7) se le insufla gas CO2, Logrando di-
latar las paredes del recto desde donde se encuentra el
baldn hasta el ano. El gas CO2 se insufla a través del
orificio para neumo (11) del puerto quirdrgico (4), de
manera que la cavidad estanca (7), se expande y ad-
quiere el didmetro apropiado para los procedimientos
quirdrgicos de la cirugia transanal.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo quirdrgico obturador para cirugia
transanal que comprende un puerto quirdrgico flexi-
ble (4) con miiltiples orificios (11) para el paso estan-
co del instrumental quirdrgico y 6ptico, una cdnula
(8), un balén inflable eléstico (2), una manguera-fle-
xible (3) ensamblada en una cdnula-trocar (5) con una
valvula de retencidn (6) en uno de sus extremos.

2. Dispositivo quirdrgico segun reivindicacién 1
caracterizado porque sobre la cdnula (8) esta ensam-
blado el balén inflable elastico (2), que es inflado por
los orificios (9) y forma uno o més 16bulos inflados.
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3. Dispositivo quirdrgico segiin reivindicaciones 1
y 2 caracterizado porque la cdnula (8) es cerrada en
uno de sus extremos y en el otro extremo (10) esta
acoplada a la manguera flexible (3).

4. Dispositivo quirtirgico segiin reivindicaciones
1 a 3 caracterizado porque la manguera flexible (3)
esta ensamblada sobre una cdnula-trocar (5) para pa-
sar de manera estanca a través de un orificio (11) del
puerto flexible (4).

5. Dispositivo quirdrgico segtin reivindicaciones 1
a4 caracterizado porque la manguera flexible (3) tie-
nen en un extremo una vélvula de retencién (6), para
conectarla a una fuente de presiéon neumaética.
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Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 3-5 SI
Reivindicaciones 1-2 NO

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones SI
Reivindicaciones 1-5 NO

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial. Este requisito fue evaluado durante la fase de
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.

La presente opinidn se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201000810

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 WO 2008051672 A2 (THE BRIGHAM AND WOMEN'S HOSPITAL 02.05.2008
INC.)
D02 ATALLAH S. et al. Transanal minimally invasive 21.02.2010

surgery: a giant leap forward. SURGICAL ENDOSCOPY.
21/02/2010. Vol. 24, n° 9, paginas 2200-2205. DOI:
10.1007/s00464-010-0927-z. ISSN: 1432-2218, todo

el documento.

D03 US 2007276189 Al (ABEL et al.) 29.11.2007
D04 EP 2116178 Al (SAPI MED SPA.) 11.11.2009
D05 US 6913611 B2 (CAPIELLO et al.) 05.07.2005
D06 WO 2009059296 Al (CORNELL UNIVERSITY) 07.05.2009
D07 EP 2082682 A2 (KARL STORZ GMBH & CO.) 29.07.2009

2. Declaracion motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

La invencion tal y como se define en la reivindicacion principal se considera que carece de novedad por estar comprendida
en el estado de la técnica, ya que el documento DOl anticipa el objeto de la invencion recogido en esa primera
reivindicacion.

En efecto, el documento DO1 se considera el estado de la técnica méas cercano y en el mismo (ver pagina 2, linea 18 -
pagina 4, linea 25 y figuras) se describe un (las referencias entre paréntesis se aplican a ese documento D01):

- Dispositivo quirargico obturador para cirugia transanal (pagina 1, linea 5, pagina 3, lineas 30-32, figura 2C) que
comprende un puerto quirargico flexible (34, pagina 3, lineas 16-26) con mudltiples orificios (36, 38, 50, 52, 74, 76,
figura 3B) para el paso estanco (sealable ports) de instrumental quirdrgico y éptico (42, 48), una canula (30), un
balén inflable elastico (14, 16), una manguera flexible (22) ensamblada en una canula-trocar (34) con una valvula de
retencién (20) en uno de sus extremos.

Por lo tanto, el documento D01 contiene todas las caracteristicas técnicas de la reivindicacion primera, por lo que esta no es
nueva.

Las reivindicaciones dependientes 2-5 dan una serie de detalles adicionales y no esenciales que, en combinacioén con las
caracteristicas de la reivindicacidon de la que dependen, no aportan caracteristicas de novedad o actividad inventiva con
relacion al estado de la técnica representado por DO1.

Las caracteristicas de la reivindicacion segunda estan contenidas explicitamente en el documento DO1 por lo que no
presenta novedad, ya que en ese documento y en una de sus formas de realizacion "el balén inflable elastico (16) es
inflado a través de orificios de una canula (30, figura 1D) sobre la que queda ensamblado el balén elastico y al ser inflado
forma un lébulo inflado (16)".

Las caracteristicas de la reivindicacion tercera se consideran faltas de actividad inventiva a partir del documento D01 ya
gue es evidente para un experto en la materia como conseguir el inflado del balén elastico cuando a este se le suministra
fluido a través de una manguera flexible como la 22 de la forma de realizacién de la figura 2C del documento DO1. Ademas,
en los documentos citados D04 (figura 2, parrafos 19-20) y D05 (columna 2, linea 67- columna 3, linea 9, figura 2) se
aprecia una solucién idéntica para el inflado del balon.

Las caracteristicas de la reivindicacion cuarta también se consideran faltas de actividad inventiva a partir del documento
D01 porque en este la manguera flexible (22) pasa de manera estanca a través de los orificios sellables (36, 38, pagina 3,
lineas 28-30) del puerto flexible (34), y se considera al alcance de cualquier experto de la técnica la posibilidad de incluir
una canula-trocar sobre la que ensamblar la manguera flexible para facilitar el paso de la manguera a través del orificio del
puerto flexible.

Por ultimo, las caracteristicas de la quinta reivindicacion se consideran también faltas de actividad inventiva a partir del
documento D01, ya que en el mismo se aprecia que "la manguera flexible (22) tiene en un extremo una valvula de retencién”
(20, pagina 2, linea 32- pagina 3, pagina 3, linea 4) y ademas "la manguera flexible se conecta a una fuente de presion
neumatica" (insufflator 24).
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Asi pues, se considera que todas las reivindicaciones de la solicitud carecen de novedad o actividad inventiva.

Aunque se ha utilizado el documento D01 como base para el andlisis, se estima que el documento D02 serviria igualmente
para cuestionar la actividad inventiva de las reivindicaciones de la solicitud, ya que en D02 se resuelven los mismos
problemas planteados en la solicitud (lineas 23-26 de la pagina 3 de la solicitud) mediante la misma solucion (lineas 28-30 de
la pagina 3) ya que la solucion de D02 también se basa en la utilizacién de un puerto flexible (SILS Port, Covidien) y en crear
las condiciones de estanqueidad (neumorecto) para expandir el sector ano-rectal (insuflacion del recto, ver explicacion de la
figura 2). Aunque no se detalla la forma de conseguir el neumorecto, parece obvio para un experto en la materia a partir de lo
indicado en D02 y a la vista del documento D01, llegar a la solucién de las reivindicaciones de la solicitud.

Nota:

Una versidn mas nitida de las figuras del documento DO1 puede ser obtenida a través del servicio PatentScope de la
OMPI/WIPO, disponible en las siguientes direcciones:

http://www.wipo.int/pctdb/en/

http://www.wipo.int/patentscope/search/en/search.jsf

introduciendo en el buscador el nimero de publicacion W0200851672, en la pestafia Documents del resultado de la
busqueda se puede acceder a una serie de documentos, entre los cuales se encuentra una copia del documento prioritario de
Estados Unidos base de la solicitud PCT (US 60/862,810 de 25.10.2006), en el cual se aprecian mejor los detalles de las
figuras, algo borrosas en la publicacién PCT.
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