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DESCRIPCION

Disposicion para el muestreo de células.
Campo técnico

El presente invento se refiere a una disposicion pa-
ra tomar una muestra de células de una lesién o un
tumor sospechosos con la técnica denominada aspi-
racién con aguja fina (en adelante FNA), cuya dispo-
sicién proporciona una buena penetracién de los tu-
mores, especialmente los tumores fibrosos pequefios
y/o duros, y al mismo tiempo produciendo una ma-
yor cantidad de células en la muestra en comparacién
con las disposiciones de la técnica anterior. El presen-
te invento se refiere también a un equipo de muestreo
destinado a usarse con la disposicién del invento, as{
como a un método para tomar muestras de células de
tumores que aporta las ventajas anteriormente men-
cionadas.

Antecedentes de la técnica anterior

Muchas mujeres del mundo occidental se enfren-
tan con la perspectiva de un cdncer de mama, y cuan-
do llega el momento de aplicar la terapia de tumor es
importante que se realice un diagnéstico de alta cali-
dad del tumor. El diagndstico se basa a menudo en da-
tos estructurales, y actualmente existen dos métodos
principales para el diagndstico estructural de lesiones
de mama, a saber, examen histopatolégico de biop-
sias quirdrgicas o biopsias en sacabocados y examen
citopatolégico de productos aspirados con aguja fina.

En la biopsia en sacabocados o biopsia con aguja
gruesa, se extrae una muestra de tejido, por ejemplo
con el uso de una aguja gruesa de biopsia por pun-
cioén, cuya muestra luego se examina subsiguiente-
mente desde el aspecto histoldgico. Este procedimien-
to estd asociado generalmente con efectos colaterales,
por ejemplo, hemorragia local y dolor intensos. Los
gastos totales para cada lesioén diagnosticada son ele-
vados en comparacién con el coste asociado con el
diagnéstico citoldgico correspondiente.

Con el diagnéstico citolégico, una suspension de
células se aspira de la lesién con la ayuda de una
aguja fina en la que se crea una baja presién durante
el proceso de muestreo. Debido a la menor adheren-
cia entre células tumorales que entre células sanas, la
concentracion de células tumorales en la muestra esti
enriquecida. Subsiguientemente a la toma de mues-
tra de células, el material de las células se examina,
por ejemplo, descargdndolas sobre un portaobjetos de
vidrio, donde se fijan, se colorean y se examinan ci-
tomorfolégicamente. Los adelantos en curso en gené-
tica y gendémica funcional sugieren que en un futuro
proximo se dispondrd de un procedimiento diagnés-
tico molecular completamente objetivo en células in-
dividuales a partir de productos aspirados con aguja
fina.

En los afios recientes ha sido posible detectar tu-
mores cada vez mds pequefios, por ejemplo median-
te la evolucion técnica de exploracién mamogréfica y
ecografia de diagnéstico. No es inusual detectar tu-
mores que tienen un tamafio de s6lo unos pocos mili-
metros. Especialmente estos tumores pequefios, pero
también los tumores de tamafios de 10-20 mm de dia-
metro, frecuentemente no son palpables y experimen-
tan una distorsidn anatémica cuando impactan con la
aguja. La razén estriba en que el tejido glandular ma-
mario estd rodeado por un tejido conjuntivo laxo y
adiposo que dificulta situar correctamente y mover la
aguja en el interior del tumor, y el problema se com-
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plica si el tumor es duro o fibroso, lo cual ocurre en
la mayor parte de los casos. Por tanto, la insercién de,
sobre todo, agujas gruesas de biopsia pero también de
agujas finas en el tumor, a menudo es dificil o incluso
imposible. i

Por el documento US 4605011 (J. NASLUND) se
conoce la toma de muestras de pequefios tumores con
la ayuda de una técnica de puncién con aguja fina. La
memoria descriptiva de la patente describe un aparato
de muestreo de células con una jeringuilla conectada
retirable provista de una cdnula que se puede impul-
sar con un movimiento oscilante de vaivén en el tu-
mor con el fin de facilitar la insercion de la cdnula en
dicho tumor. Dicho aparato estd provisto de medios
para crear una presion reducida en la cdnula con el fin
de impulsar una muestra de células en el interior de la
misma.

El muestreo de células de tumores de tamafios pe-
quenos (2-10 mm de didmetro) frecuentemente esti
relacionado con problemas de muestreo importantes
que resultan en un material no representativo o en un
material celular disperso. Este es un inconveniente de-
cisivo de este método que no perjudica al paciente de-
bido al rdpido incremento de tumores de mama con
tamaifios inferiores a 10 mm detectados por medio de
exploracién mamografica y ecografia.

El documento WO 00/56208 describe un disposi-
tivo para biopsia con aguja fina destinado a extraer
tejido del cuerpo predominantemente en casos sospe-
chosos de cdncer de mama. EI dispositivo causa que
una aguja fina, que esta fijada al dispositivo para de-
sarrollar un movimiento de vaivén y/o girar al mis-
mo tiempo haciendo que el tejido se introduzca en la
aguja, opcionalmente con la ayuda de succién para la
aspiracion de la muestra de tejido. La frecuencia usa-
da para el movimiento de vaivén estd en el intervalo
de 10-20 Hz y ademas, el movimiento de vaivén y el
movimiento de rotacién, respectivamente, no podrian
cambiarse independientemente.

El documento EP0 966920 describe un dispositivo
para biopsia con aguja fina de acuerdo con el predm-
bulo de la reivindicacién 1.

El hecho de que la adherencia entre las células tu-
morales es menor que entre células sanas, plantea otro
problema con la técnica de aspiracion citoldgica. La
insercion de la aguja en el tumor, seguida por la ex-
traccion de la aguja “contaminada”, se cree que causa
un cierto riesgo de que las células tumorales se dis-
persen en el canal de la aguja, lo cual podria dar lugar
a una dispersidn local de células tumorales (metésta-
sis).

Otro problema a tener en cuenta en la técnica de
aspiracion citolégica es la prevencion de llenar la agu-
ja con material del tejido que rodea al tumor cuando
la aguja se introduce en la mama.

Todavia otro factor a tener en cuenta es el mues-
treo de células de tumores quisticos. Si una lesion es
quistica, el volumen de muestra obtenido aumenta.
Sin embargo, el material de las células en la mues-
tra se diluird. En ese momento, la muestra podria,
por ejemplo, sufrir una centrifugacién subsiguiente al
procedimiento de muestreo con el fin de recuperar las
células que se van a examinar citomorfolégicamente.
Es éste un procedimiento que mds bien necesita una
gran mano de obra y que consume tiempo, y a me-
nudo la concentracién de las células recuperadas es
pequena.

Sin embargo, la técnica de aspiracion citoldgica
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para el diagnéstico de tumores es muy prometedo-
ra, porque los efectos colaterales son poco severos y
escasos, especialmente cuando se disponga de méto-
dos objetivos de diagndstico molecular. Por ejemplo,
la técnica no causa ninguna hemorragia interna gra-
ve o dolor importante, proporcionando de ese modo
un gran beneficio al paciente y al final unos costes
menores a la sociedad. Ademads, la aspiracion citold-
gica estd asociada también con una tasa de resulta-
dos satisfactorios relativamente baja para los médicos
sin experiencia considerable. Por consiguiente, existe
una necesidad de una normalizacién y unos perfec-
cionamientos de dicha técnica, tal como en un modo
normalizado que provea una buena penetracién y una
baja distorsién anatémica de tumores pequefios, pro-
duciendo al mismo tiempo un aumento en la canti-
dad de células en la muestra tomada para asegurar un
diagndstico de alta calidad. Se necesita también dis-
minuir el riesgo de que el tumor se disperse cuando se
tome una muestra del mismo, por ejemplo un tumor
muy maligno histolégicamente poco diferenciado.

Ademds, se necesita una disposicion que de un
modo eficaz impida que la aguja se llene con mate-
rial no deseado durante la insercién de la aguja en la
mama u en el tumor.

Mais atn, existe una necesidad de una disposicién
que de un modo eficaz aumente la concentracién de
células cuando se tome una muestra de células por
ejemplo en un tumor quistico, que también provea un
procedimiento mds rdpido y con menos mano de obra.
Descripcion del invento

Por tanto, el objeto del presente invento es proveer
una disposicion para tomar una muestra de células de
una lesion con la técnica de aspiracidn citolégica, que
provea una buena penetracién y poca distorsion ana-
tomica de los tumores, especialmente los tumores fi-
brosos pequefios y/o duros. Dicha disposicidon aporta
una cantidad aumentada de células en la muestra en
comparacién con las disposiciones de la técnica ante-
rior.

Este objeto se logra mediante una disposicién de
acuerdo con los predmbulos de las reivindicaciones
independientes y provisto por las caracteristicas de
acuerdo con las partes de caracterizacién de las rei-
vindicaciones independientes.

Otro objeto de la disposicién del invento es dismi-
nuir el riesgo de que el tumor se disperse cuando se
tome una muestra de dicho tumor.

Ademés, el presente invento provee una disposi-
cioén para evitar que material no deseado se lleve al
interior de la aguja desde el tejido que la rodea cuan-
do la aguja se inserta en la mama.

El presente invento provee también una disposi-
cién que de un modo eficaz aumenta la concentracién
de células cuando se tome una muestra de células, por
ejemplo de un tumor quistico, que también provee un
procedimiento mas rapido y con menos mano de obra.

Adicionalmente, la disposicién del invento provee
medios que permiten un procedimiento de muestreo
mads normalizado.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 muestra esquemadticamente la disposi-
cion del invento en la realizacion preferida.

La Figura 2 muestra el invento en una primera eta-
pa de un procedimiento de muestreo de células;

La Figura 3 muestra el invento en una segunda eta-
pa del procedimiento de muestreo de células;

La Figura 4 muestra el invento en una etapa terce-
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ray preferida del procedimiento de muestreo de célu-
las;

La Figura 5 muestra esquemdticamente un equi-
po de muestreo de la disposicién del invento en una
realizacion preferida (no estd a escala);

La Figura 6 muestra una consola destinada a alojar
partes del equipo de muestreo de la Figura 5.

Modo (0 modos) para realizar el invento

Como se ve en la Figura 1, la disposicién del pre-
sente invento comprende una aguja hueca fina 2 pro-
vista de un canal de aspiracién pasante 20 (Figura 5)
que se comunica con un conjunto de medios 5 que es-
tdn destinados a ajustar la aguja 2 en diferentes modos
de accién 3. Dicho conjunto de medios 5 comprende
unos medios de movimiento longitudinal 6 que estidn
destinados a aplicar un movimiento longitudinal osci-
lante 12 (Figura 3) a la aguja 2, unos medios de mo-
vimiento de rotacién 8 que estdn destinados a aplicar
un movimiento de rotacién 12 (Figura 3) a la aguja
2, y unos medios de regulacion de presion 14 que es-
tdn destinados a crear una presion reducida asi como
una sobrepresion en dicho canal de aspiracién 20 de
la aguja 2. De acuerdo con una realizacién preferida,
dicho conjunto de medios 5 comprende unos medios
de generacién de calor 18 que estdn destinados a apli-
car una energia generatriz de calor a la aguja 2. Los
medios de control permiten aplicar unos valores ade-
cuados y normalizados de pardmetros, que son impor-
tantes para el procedimiento de muestreo de células,
al conjunto de medios 5.

A continuacién se describe el invento por medio
de un procedimiento preferido de muestreo de células
de una lesion de mama.

Antes de comenzar el procedimiento de muestreo
de células, se localiza la posicién y el tamaiio de la
lesién por medio de, por ejemplo, rayos X, ecogra-
fia o palpacién manual. Dependiendo de los factores
anteriormente mencionados, asi como, por ejemplo,
del estado del paciente, el facultativo responsable de
la disposicion, por ejemplo el médico responsable del
procedimiento de muestreo de células, elige una agu-
ja del tipo y dimensiones adecuadas para el procedi-
miento. Tipicamente, la aguja 2 tiene un didmetro ex-
terior en el intervalo de 0,5-0,7 mm y una longitud
de 25-50 mm. La aguja 2 preferiblemente es un ar-
ticulo desechable, provisto como parte de un equipo
de muestreo que también incluye un tubo flexible de-
sechable 7 y un dispositivo desechable de bomba de
presién 9 (Figura 5) (véase descripcion adicional méas
adelante). El equipo de muestreo preferiblemente se
provee esterilizado y en un envase adecuado marcado
con una fecha de referencia, y el facultativo lo instala
facilmente con la disposicién. Por tanto, la disposi-
cién del invento preferiblemente estd adaptada para
ser compatible con agujas de dimensiones diferentes,
y asi el conjunto de medios 5 estd destinado preferi-
blemente a aplicar valores de pardmetros adecuados a
la aguja 2 dependiendo de la dimension de la aguja,
tamafio de la lesion, procedimiento de muestreo, etc.

Después de instalar una aguja adecuada 2 con la
disposicién, es decir, instalar un equipo de muestreo
adecuado, el facultativo inserta la aguja en el interior
de la mama hacia el tumor (sospechoso). Preferible-
mente, cuando la aguja estd a punto de penetrar el tu-
mor (Figura 2), el facultativo aplica un movimiento
longitudinal oscilante 10 a la aguja 2 mediante el uso
de los medios de movimiento longitudinal 6. Depen-
diendo, por ejemplo, de las dimensiones de la aguja

3
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2 y del tamafio, estado y localizacién de la lesidn, el
facultativo tiene libertad para escoger una frecuencia
y una amplitud adecuadas que se van a aplicar a la
aguja 2. Preferiblemente, la frecuencia ineldstica estd
en el intervalo de 30-300 Hz y la amplitud en el in-
tervalo de 0-4 mm. La oscilacion longitudinal 10 de
la aguja 2 con frecuencia y amplitud adecuadas, de-
bido a su componente de aceleracion, hard penetrar
eficazmente incluso en tumores pequefios y duros. De
hecho, se ha descubierto que con el presente invento,
la resistencia a la penetracion podria reducirse tanto
como diez veces cuando se aplique una frecuencia de
250 Hz. La intensidad de la fuerza de penetracion dis-
minuye cuando aumenta la frecuencia y la amplitud, y
las fuerzas de aceleracién aumentan con los pardme-
tros. Preferiblemente, el procedimiento se monitoriza
por medio de rayos X, ecografias o palpacién de pre-
cisién (no mostrado), de tal manera que el facultativo
pueda ver la posicién de la aguja 2 con respecto a la
lesion.

Cuando la aguja 2 se ha situado correctamente
dentro de la lesidn, el facultativo, en una segunda eta-
pa del procedimiento de muestreo de células, aplica
un movimiento de rotacién 12 a la aguja 2. La fun-
cion de la punta de la aguja rotatoria es aumentar la
baja concentracion de células - relacionada con la ad-
herencia - del material de las células en el interior de
la lesion, dado que el aflojamiento de las células por
medio de una “agitacién” mecdnica aumenta de un
modo eficaz la cantidad de muestra de células, atin de
tumores muy pequefios. El movimiento longitudinal
10 de la aguja 2 cuando la aguja 2 estd situada dentro
de la lesion, es preferiblemente un movimiento mas
lento con una amplitud que se adapta, de acuerdo, por
ejemplo, al tamafio y forma de la lesion. El efecto del
movimiento longitudinal 10 en la segunda etapa del
procedimiento de muestreo de células es que la aguja
se lleva a establecer contacto con un volumen mayor
de la lesion, preferiblemente que constituya la totali-
dad de la lesion. El movimiento longitudinal 10 y el
movimiento de rotacién 12 son movimientos indepen-
dientes y se pueden variar independientemente entre
si durante todo el procedimiento de muestreo de cé-
lulas con el fin de conseguir una condiciones 6ptimas
de funcionamiento. El movimiento longitudinal 10 de
la aguja 2 en la segunda etapa del procedimiento de
muestre de células es opcional, y por tanto se podria
omitir.

El tiempo necesario para que la aguja 2 se encuen-
tre en el modo de rotacién 12 depende, por ejemplo,
del tamafio y del estado del tumor, pero en general
estd en el intervalo de unos pocos segundos, y un nu-
mero tipico de revoluciones por minuto (en adelante
rpm) para la punta de la aguja estd en el intervalo de
10-500 rpm.

Durante la segunda etapa del procedimiento de
muestreo de células, es decir, cuando la aguja 2 es-
td situada dentro de la lesién mientras se encuentra en
el modo de rotacion 12 y preferiblemente también en
el modo de movimiento longitudinal 10, la aguja 2 se
regula también en un modo de presién reducida me-
diante la aplicacién de una presion reducida al canal
de aspiracion 20 de la aguja 2 mediante el uso de los
medios de regulacién de presion 14, de tal manera que
las células de la lesion se aspiran al interior del canal
20. Una presion reducida adecuada es, por ejemplo,
aproximadamente - 800 milibares. Al final de la se-
gunda etapa del procedimiento de muestreo de células
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la presién en la aguja 2 se equilibra.

En una realizacién preferida, el canal de aspira-
cién 20 se llena con un liquido (no mostrado) (Figu-
ra 5), preferiblemente una solucién is6tona estéril de
NaCl. El liquido de llenado funciona como un “man-
darin hidrdulico” que impide que la aguja 2 se llene
con material no deseado del tejido que rodea la lesién
durante la insercion d la aguja 2 en la mama y en el
tumor. Cuando el canal de aspiracion 20 se ha llenado
de liquido, dicho liquido se aspira al interior del tubo
flexible 7 cuando se aplica la presion reducida, tras lo
cual las células de la lesién se aspiran al interior del
canal de aspiracién 20.

Alternativamente, la aguja 2 podria, por la misma
razén mencionada anteriormente, estar provista de un
mandarin metélico en lugar de un mandarin hidrauli-
co, disefiado para ajustar dentro de la parte hueca de
la aguja y destinado a funcionar con la disposicién del
invento.

De acuerdo con todavia otra realizacién preferi-
da, la aguja 2 estd unida también a los medios de ge-
neracion de calor 18 que estdn destinados a aplicar
energia calorifica a la aguja 2 con el fin de calentar el
tejido de los alrededores inmediatos de dicha aguja 2
en un modo de generacion de calor. Preferiblemente,
los medios de generacion de calor 18 comprenden una
fuente de generacién de radiofrecuencia (en adelante
RF) de baja impedancia, que aplica una tension entre
la aguja y un contraelectrodo indiferenciado (no mos-
trado) aplicado a una superficie exterior adecuada del
paciente, por ejemplo a la espalda del paciente. To-
do ello de acuerdo con una técnica generalmente co-
nocida como el régimen monopolar usado, por ejem-
plo, en ablacién o diatermia con radiofrecuencia. Una
vez que la muestra de celdas se ha aspirado al inte-
rior de la aguja 2, o bien durante dicha segunda etapa
del procedimiento, el facultativo aplica, en una ter-
cera etapa preferida del procedimiento, al menos un
impulso corto, preferiblemente en un intervalo de du-
racién de 1 ms-2s, de energia de RF, preferiblemente
en el intervalo de 3-2.000W, entre la aguja 2 y el con-
traelectrodo, de tal manera que un impulso de calor
30 desnaturalice los tejidos en una forma de cilindro
de tejido de pequeiio volumen que rodea a la aguja
2. La temperatura del calor generado preferiblemente
estd en el intervalo de 40-99°C, con mas preferencia
50-95°C, y con mdxima preferencia 70-95°C. El ca-
lor generado 30 desnaturaliza eficazmente las células
situadas en los alrededores muy préximos de la aguja
2, preferiblemente en un radio, por ejemplo, no mayor
de aproximadamente 0,1 mm de la aguja 2, impidien-
do de ese modo que se dispersen las células tumora-
les manchadas en el canal de aspiracién 20. Debido
al efecto de jaula de Faraday en la aguja hueca 2 y
al corto tiempo de calentamiento, el calor 30 genera-
do alrededor de la aguja 2 no produce dafios térmicos
a la muestra de células del interior de la aguja 2. De
acuerdo con dicha realizacion preferida del presente
invento, la superficie de la aguja esta provista preferi-
blemente de un material aislante (no mostrado) en la
parte superior de la aguja 2 que estd en contacto direc-
to con la piel desnuda, con lo que se evita eficazmente
el dafio térmico de la piel. Subsiguientemente al modo
de generacion de calor la aguja 2, en una etapa final
del procedimiento, se podria extraer de la mama. Al-
ternativamente, la aguja 2 se extrae de la mama des-
pués de terminar la segunda etapa del procedimiento
de muestreo de células.
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Una vez que la aguja 2 se ha extraido del cuerpo,
se retira la muestra de células del canal de aspiracién
20 de la aguja 2 con un corto impulso de sobrepresion
por medio, por ejemplo, de los medios de regulacién
de presién 14 y podria transferirse para preparaciones
adicionales. Debido al riesgo de inducir una embo-
lia gaseosa, se impide que se produzca dicha etapa de
sobrepresion final mientras la aguja 2 estd todavia si-
tuada dentro del cuerpo; por ejemplo, mediante el uso
de medidas de impedancia de la aguja 2, es decir, una
funcion de bloqueo o similar, se impide que se aplique
una sobrepresién cuando se estd suministrando ener-
gia de RF a la aguja 2.

Para aumentar la concentracién de células en la
muestra de células cuando se vaya a tomar una mues-
tra, por ejemplo de un tumor quistico, se incorpora
un filtro retirable (no mostrado) en el compartimen-
to de la aguja, el cual recoge eficazmente las células
de la muestra diluida del tumor. Subsiguientemente a
la toma de muestra, y una vez que la aguja 2 se ha
extraido de la mama, se retira el filtro y las células
se podrian fijar, colorear y examinar citomorfolégica-
mente, quizas directamente sobre el filtro. Esto hace
que el procedimiento sea mds rdpido, porque resul-
ta superflua la centrifugacién del material de mues-
treo.

El equipo de muestreo anteriormente menciona-
do comprende preferiblemente la aguja hueca 2, un
tubo flexible 7, preferiblemente fabricado de un mate-
rial flexible exento de pirégenos tal como por ejemplo
caucho silicénico o PVC, asi como un dispositivo de
bomba de presién 9.

La aguja 2 se instalard en el primer extremo del
tubo flexible 7, utilizando unos medios de adaptador
para acoplamiento de aguja, y el dispositivo de bom-
ba de presion 9 se incorpora en el segundo extremo
de dicho tubo flexible 7. El tubo flexible 7 preferible-
mente estd provisto de una funcién de valvula 13, o
alternativamente la aguja 2 estd provista de una fun-
cién de valvula. Los medios de adaptador 21 para
acoplamiento de aguja estdn adaptados para instalarse
facilmente en una pieza manual 25 liviana y preferi-
blemente en forma de pluma que se ha disefiado para
transferir los movimientos 10, 12 a la aguja asi como
para conectar eléctricamente la aguja 2 a dispositivos
de medida o dispositivos similares. La pieza manual
25 es de un tamaiio adecuado y preferiblemente es-
td provista de un diodo luminiscente o un dispositivo
similar (no mostrado). La pieza manual 25 preferible-
mente estd aislada de acuerdo con normas médicas
tales como la EN 60.601.1.CE y otras, de tal mane-
ra que la corriente de fugas del paciente (en adelan-
te PLC) sera Carga en flotacion cardiaca (en adelante
CF) = menos de 10 mA ponderada por frecuencia, asi
como la corriente de fugas a tierra (en adelante ELC)
dentro de limites apropiados.

Como se ha mencionado anteriormente, el equipo
de muestreo preferiblemente estd provisto de un ar-
ticulo esterilizable consumible e instalado facilmente
con la disposicion.

En la realizacion preferida, el dispositivo de bom-
ba de presion 9 esta provisto de un pistén 11 que co-
munica con los medios de regulacién de presion 14,
cuyo piston 11 estd destinado a moverse dentro de un
cilindro 19 mediante los medios de regulacion de pre-
si6n 14. Como el dispositivo de bomba de presién 9
estd conectado al canal de aspiracion 20 a través del
tubo flexible 7, el movimiento del pistén 11 crea de
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ese modo una presién reducida o una sobrepresion,
respectivamente, en el canal de aspiracién 20 de la
aguja 2. Por ejemplo, en la fase inicial del modo de
presion reducida, el pistén 11 estd situado en un pri-
mer extremo del cilindro 19, tras lo cual dicho pistén
11 se mueve por medio de los medios de regulacion de
presioén 14 hacia un segundo extremo de dicho cilin-
dro 19, creando una presion reducida en dicho canal
20, que aspira una muestra de células al interior de la
aguja, y si la aguja 2 esté llena de un liquido, aspira di-
cho liquido al interior del tubo flexible 7. Subsiguien-
temente al modo de presién reducida, los medios de
regulacion de presion 14 liberan al pistén 11, tras lo
cual se establece un equilibrio de presion en el canal
de aspiracion 20 por medio de la depresién neumati-
ca, es decir, se impide de un modo eficaz la peligrosa
inyeccion de aire en el cuerpo. Durante el procedi-
miento de sobrepresion en la etapa final del procedi-
miento de muestreo de células, el piston 11 se sitia
inicialmente en el segundo extremo del cilindro 19,
tras lo cual el pistén 11 por medio de los medios de
regulacién de presion 14 se desplaza hacia el primer
extremo del cilindro 19, creando una sobrepresion en
el canal de aspiracién 20 y por tanto expulsando la
muestra de tejido de la lesion.

El dispositivo de bomba de presion 9 preferible-
mente estd destinado a instalarse en la consola 22 en
un rebajo 23 (Figura 6). Preferiblemente, la consola
22 acciona al dispositivo de bomba de presién 9 por
medio de, por ejemplo, un motor o un dispositivo si-
milar (no mostrado). Alternativamente, dicho motor o
dispositivo similar se podria proveer en la pieza ma-
nual 25.

La consola 22 preferiblemente comprende los me-
dios de control, que preferiblemente son informati-
zados y estdn provistos de medios de programacién
(no mostrados), es decir, la consola 22 preferiblemen-
te estd provista de un ordenador (no mostrado) que
controla las sefales de entrada y salida para garantizar
operaciones seguras, etc. Los medios de control pre-
feriblemente estdn programados para detectar la pre-
sencia de de un equipo de muestreo en la disposicion,
si dicho equipo de muestreo estd instalado correcta-
mente en la consola 22 y en la pieza manual 25 y ade-
mads, si se ha cambiado el equipo de muestreo este-
rilizado desde el anterior procedimiento de muestreo
de células, es decir, desde el tratamiento del paciente
anterior. Por tanto, los medios de control estan desti-
nados a indicar al facultativo, por ejemplo mediante
una sefal éptica o visual, que la disposicion esta lista
para usarla o si se ha detectado algtin error. Preferi-
blemente, todos los pardmetros de inserciéon y mues-
treo, asi como el estado de intensidad de corriente del
procedimiento, se presentan visualmente con el fin de
proporcionar al facultativo la realimentacién apropia-
da durante el procedimiento. Con el fin de aumentar
la seguridad y de perfeccionar las funciones, se hacen
automadticamente diversas medidas mediante el uso de
seflales eléctricas de bajo nivel, etc., tales como, por
ejemplo, verificar la impedancia entre la aguja 2 y el
electrodo indiferenciado.

Preferiblemente, la disposicién del invento estd
provista de una unidad de control programable, con
preferencia en la consola 22. La unidad de control
permite al facultativo controlar y monitorizar los di-
ferentes conjuntos de medios 5, por ejemplo median-
te conjuntos de reguladores y presentaciones visuales
en la unidad de control, o alternativamente median-

5
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te pulsadores en la pieza manual 25. Con el fin de
proveer un procedimiento mas normalizado de mues-
treo de células, los medios de programacién preferi-
blemente permiten también al facultativo programar
previamente el procedimiento de muestreo de células.
Es decir, dependiendo, por ejemplo, de la naturaleza
de la lesion a diagnosticar y de la aguja en uso, etc.,
se eligen con antelacién parametros adecuados para el
procedimiento completo de muestreo de células. Di-
chos pardmetros podrian guardarse en memoria como
valores por defecto para que el facultativo de la dispo-
sicion sea capaz de elegir entre ciertos procedimientos
pre-programados de muestreo de células. Sin embar-
go, el facultativo podria siempre cambiar los valores
opcionales de los pardmetros, si fuese necesario. Di-
chos parametros son, por ejemplo, los tiempos de du-
racion de los diferentes modos, la amplitud y la fre-
cuencia de los movimientos longitudinales, las revo-
luciones por minuto del movimiento de rotacidn, la
velocidad angular del movimiento de rotacion, etc.
Se prefiere que los medios de control comprendan
pedales por medio de los cuales se puedan manejar
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algunos o todos los medios mencionados, con la ven-
taja de que el facultativo tenga las manos libres para
insertar la aguja y tratar al paciente. Alternativamen-
te, la consola 22 podria estar provista de una pantalla
tactil para manejar dichos medios, cuya pantalla tactil
podria también dar una informacién vital durante el
procedimiento de muestreo.

Aunque la disposicion del invento se ha descrito
por medio de un procedimiento para muestreo de cé-
lulas de una lesiéon de mama humana, la disposicién
no se considera limitada solamente al mismo. La dis-
posicion es totalmente funcional con otras clases de
localizacién de lesiones, tales como, por ejemplo, la
prostata, asi como con pacientes animales. Ademads,
la disposicion del invento se podria usar muy bien pa-
ra tomar una muestra de células de cualquier zona de
muestreo de tejido.

Se entenderd que el invento no esta restringido a
las realizaciones ejemplares del mismo descritas an-
teriormente, y que son posibles varias modificacio-
nes concebibles del invento dentro del alcance de las
reivindicaciones siguientes.



11 ES 2282 801 T3 12

REIVINDICACIONES

1. Una disposicién de aspiracién con aguja fina
para tomar una muestra de células de una lesién de
tejido humano o animal, preferiblemente de un tumor
o de un tumos sospechoso, que comprende

una aguja hueca (2);

unos medios de movimiento longitudinal (6) desti-
nados a aplicar un movimiento longitudinal oscilante
(10) a la aguja (2) cuando ésta se avanza a través del
tejido;

unos medios de movimiento de rotacién (8) desti-
nados a aplicar un movimiento de rotacién (12) a la
aguja (2), preferiblemente cuando la aguja esté situa-
da dentro de la zona de muestreo de células;

unos medios de regulacién de presion (14) desti-
nados a crear una depresion en la parte hueca (20) de
dicha aguja para tomar la muestra de células, carac-
terizada porque el grado de dicho movimiento de ro-
tacion (12) y de dicho movimiento longitudinal (10)
se pueden variar independientemente entre si.

2. Una disposicién de acuerdo con la reivindica-
cion 1, en la que dicho movimiento de rotacién (12)
se puede aplicar a la aguja (2) mientras la aguja se
encuentra en el movimiento longitudinal (10).

3. Una disposicién de acuerdo con las reivindica-
ciones 1 a 2, en la que dicho movimiento longitudinal
(10) esta en el intervalo de 30-300 Hz.

4. Una disposicion de acuerdo con las reivindica-
ciones 1 a 3, en la que la disposicién comprende ade-
mas unos medios de generacién de calor (18) destina-
dos a generar y aplicar energia calorifica a la aguja (2)
con el fin de calentar el tejido que rodea a la aguja.

5. Una disposicién de acuerdo con la reivindica-
cién 4, en la que dichos medios de generacién de calor
son una fuente de energia de radiofrecuencia y en la
que la energia aplicada es energia de radiofrecuencia.

6. Una disposicién de acuerdo con cualquiera de
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las reivindicaciones 1 a 5, en la que la parte hueca
(20) de la aguja (2) estd llena de un liquido que impi-
de que el material no deseado entre en la parte hueca
de la aguja cuando la aguja estd insertada en la zona
de muestreo de células y en la que los medios de regu-
lacién de presion (14) estdn destinados a aplicar una
presion reducida a la parte hueca (20) de dicha aguja
con el fin de extraer el liquido de la aguja (2).

7. Una disposicién de acuerdo con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 6, en la que la aguja (2) esta
provista de un filtro retirable, cuyo filtro recoge célu-
las de la muestra de células.

8. Una disposicion de acuerdo con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 7, en la que la disposicién
comprende ademds unos medios de control que con-
trolan los pardmetros del movimiento longitudinal y
del movimiento de rotacion (10, 12) de la aguja (2).

9. Una disposicién de acuerdo con la reivindi-
cacion 8, en la que dichos medios de control estdn
provistos de medios de programacién que permiten
la pre-programacién de los pardmetros de los movi-
mientos longitudinal y de rotacién (10, 12) de la aguja
2).

10. Una disposicion de acuerdo con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 9, en la que la aguja (2) tiene
un didmetro exterior en el intervalo de 0,5-0,7 mm.

11. Una disposicién de acuerdo con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 10, en la que la disposicién
comprende ademds un equipo de muestreo que com-
prende la aguja hueca (2), un tubo flexible (7), unos
medios de adaptador (21) para acoplamiento, y un dis-
positivo de bomba de presién (9), en la que la aguja
estd destinada a instalarse en un primer extremo del
tubo flexible mediante los medios de adaptador pa-
ra acoplamiento y el dispositivo de bomba de presién
estd destinado a instalarse en un segundo extremo de
dicho tubo flexible.



ES 2282801 T3

(39




ES 2282801 T3

Fig. 4
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