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DESCRIPCION

Campo técnico

El presente invento se refiere, en general, a aparatos y métodos para
proporcionar acceso percutaneo a una zona operativa interna durante un proceso
quirdrgico y, mas particularmente, a aparatos y métodos para crear un sellado estanco
a los fluidos alrededor de una superficie exterior de un instrumento quirdrgico insertado
a través de ella, para reducir la cantidad de fuerza de insercidn requerida para insertar
el instrumento quirdrgico en ella y para suministrar un medicamento a la zona de

suministro objetivo.

Antecedentes de la técnica relacionada

Los procesos quirirgicos minimamente invasivos se llevan a cabo por todo el
cuerpo y se basan generalmente en obtener acceso percutaneo a una zona quirdrgica
interna utilizando tubos de pequefio diametro (tipicamente de 5 a 12 mm), a los que se
hace referencia habitualmente como trocares, que penetran a través de la piel del
paciente y abren contiguamente la zona quirurgica deseada. Se introduce un visor de
campo por uno de dichos trocares, y el cirujano opera utilizando instrumentos
introducidos por otro trocar ubicado adecuadamente, mientras observa la zona
operativa en un monitor de video conectado al visor de campo. El cirujano es capaz
asi de llevar a cabo una amplia variedad de procesos quirdrgicos, que requieren
solamente unas pocas punciones de 5 a 12 mm a través de la piel, tejido, etc. del
paciente contiguos a la zona quirdrgica.

Ciertos procesos quirurgicos minimamente invasivos se denominan, con
frecuencia, basandose en el tipo de visor de campo utilizado para observar el area del
cuerpo que es la zona operativa. Por ejemplo, los procesos laparoscépicos utilizan un
laparoscopio para observar la zona operativa y se realizan en el interior del abdomen a
través de una pequena incisién. Tales procesos laparoscopicos requieren tipicamente
que un gas, tal como diéxido de carbono, sea introducido en la cavidad abdominal.
Esto crea un neumoperitoneo, en el que se infla suficientemente la cavidad peritoneal
para la insercién de trocares en el abdomen.

El neumoperitoneo se crea por el empleo de una aguja de insuflacion especial,
llamada aguja de Veress, que tiene un obturador cargado elasticamente que avanza
sobre la punta afilada de la aguja tan pronto como la aguja entra en la cavidad
abdominal. Esta aguja se inserta a través de la fascia y a través del peritoneo.
Generalmente, el cirujano se fia de las sensaciones tactiles para determinar la

ubicacion apropiada de la aguja, reconociendo cuando se ha insertado la aguja a
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través del peritoneo y luego a través del peritoneo. Después de crear el
neumoperitoneo, el paso siguiente en cirugia laparoscopica supone la insercién de un
trocar, obturador o conjunto de trocar y obturador en la cavidad abdominal.

Preferiblemente, los trocares usados en procesos de laparoscopia deberian
poder hacerse estancos facilmente para impedir la fuga del gas insuflado en la cavidad
abdominal, en particular, deberian disefiarse para impedir fugas en la region entre la
periferia externa del trocar y la pared abdominal.

Con objeto de reducir la cantidad de gas insuflado, que escapa de la cavidad
abdominal, se ha desarrollado un sistema de acceso radialmente expansible para
proporcionar una estanqueidad mejor alrededor de la periferia del trocar. Un sistema
para realizar dicha funcion se puede adquirir comercialmente en United States
Surgical, una divisiébn de Tyco Healthcare, Ltd., bajo la marca registrada VERSA-
PORT. Ciertos aspectos del sistema de acceso expansible se describen en las
patentes de EEUU concedidas en comun nuameros: 5.431.676; 5.814.058; 5.827.319;
6.080.174; 6.245.052 y 6.325.812.

Como se revela en ellas, el sistema de acceso expansible incluye un manguito,
que tiene un cuerpo de manguito, hecho tipicamente de un trenzado radialmente
expansible cubierta de una capa elastomera. El trenzado tiene inicialmente un
diametro interior de unos 2 mm y un diametro exterior de unos 3,5 mm. Estando en
uso, el paso de un instrumento quirdrgico (es decir, un trocar, una canula, un
obturador, etc.) a través del sistema de acceso expansible provoca la expansion radial
del manguito, tipicamente hasta un diametro final de 5 mm, 10 mm 6 12 mm. No
obstante, el manguito se puede expandir hasta cualquier didmetro necesario con
objeto de acomodar el instrumento quirirgico en particular. El sistema de acceso
expansible incluye adicionalmente una empufadura afiadida a un extremo proximal del
manguito, incluyendo el empunadura un conducto realizado dentro para introducir los
instrumentos quirdrgicos a través de la empufadura en el cuerpo del manguito.

Un método de utilizacion del aparato obturador expansible incluye insertar una
aguja de neumoperitoneo a través del cuerpo del manguito radialmente expansible del
sistema de acceso expansible para formar de ese modo un conjunto de aguja y
manguito. El conjunto de aguja y manguito se introduce entonces a través del
abdomen del paciente, encajando el extremo distal afilado de la aguja de
neumoperitoneo, sobresaliente del extremo distal del cuerpo del manguito, contra el
tejido corporal de la cavidad corporal y avanzando el conjunto de aguja y manguito

hacia la cavidad corporal hasta que el conjunto de aguja y manguito se extienda a
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través de las capas del tejido corporal, realizando asi una incisién en el tejido corporal.
La aguja de neumoperitoneo se retira entonces del cuerpo del manguito. Un trocar,
qgue tenga un diametro menor que el orificio de el empufiadura y mayor que el canal
central del manguito, se introduce entonces por el orificio de la empunadura y en el
abdomen del paciente. En consecuencia, debido a la expansién radial del manguito
por el trocar, la incision también se expande subsecuentemente radialmente. Los
trocares utilizados en procesos laparoscépicos incluyen una valvula en el extremo
proximal de los mismos con objeto de permitir el paso del visor de campo u otro
instrumento quirtrgico a través de los mismos mientras impide simultaneamente el
escape de gas insuflado de la cavidad abdominal.

El documento 6.126.236 revela un trocar que incluye un tubo de trocar. Un
extremo distal del tubo de trocar es expansible por insercién de un dispositivo de
expansion.

Por consiguiente, existe la necesidad de un sistema de acceso, que requiera una
fuerza de insercion reducida para pasar el conjunto de canula por el conjunto
expansible, existe ain mas una necesidad de un conjunto de acceso, que sea capaz

de suministrar una cantidad de medicamento a una zona quirdrgica objetivo.

COMPENDIO

Se reivindica un sistema de acceso quirlrgico para realizar y ampliar una
penetracion percutanea. El sistema de acceso quirdrgico incluye un conjunto dilatable
radialmente expansible, que tenga un cuerpo de manguito radialmente expansible, que
defina un canal central que tenga una primera area de seccion transversal y una
porcidn de empufadura acopladas a un extremo proximal del cuerpo del manguito. La
porcion de empufiadura define un orificio formado en la misma. El sistema de acceso
incluye ademas un conjunto de expansion, que incluye un elemento de expansion que
tiene un canal central axial con una segunda area de seccion transversal, en la que se
configura y se dimensiona el elemento de expansion para que pueda ser recibir
selectivamente dentro del orificio formado en la porcion de empufiadura y en el canal
central del cuerpo del manguito. El sistema de acceso incluye también una capa de
polimero que encierra el cuerpo del manguito.

El conjunto dilatable incluye por lo menos un elemento de encaje, que forma
parte integral de la porcibn de empufadura y que se proyecta radialmente hacia
dentro, mientras que el elemento de expansién incluye por lo menos un elemento de

encaje correspondiente realizado en una superficie exterior del mismo para encajar de
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modo cooperativo con un elemento de encaje respectivo del conjunto de dilatable. El al
menos un elemento de encaje del conjunto dilatable coopera con el elemento de
encaje correspondiente del elemento de expansion para hacer avanzar axialmente el
elemento de expansion a través del conjunto dilatable después de una rotacién del
elemento de expansion.

Se cuenta con que los elementos de encaje del conjunto dilatable incluyan por
lo menos un saliente, que se proyecta radialmente hacia dentro desde la porcion de
empufadura. Se cuenta ademas con que los elementos de encaje del conjunto de
expansion incluyan por lo menos una ranura helicoidal, realizada en una superficie
exterior del elemento de expansion. Preferiblemente, por lo menos uno de los salientes
incluye un canal central, que se extienda desde un exterior de la porcion de
empunadura del conjunto dilatable a través del orificio formado por en la porcién de
empunadura. El extremo distal del canal central formado en el saliente esta orientado
preferiblemente en una direccion que esté sensiblemente en linea con una pendiente
de una ranura helicoidal respectiva.

En aln otra realizacion mas, la porcion de empufadura del conjunto dilatable
radialmente expansible incluye una junta estanca de entrada dispuesta
transversalmente al orificio formado en la porcién de empunadura y que define un
orificio formado en la misma. La junta estanca de entrada forma una obturacion
estanca a los fluidos alrededor de una porcién proximal del elemento de expansién
cuando el elemento de expansion estd insertado por la porcibn de empufnadura y
dentro del cuerpo del manguito del conjunto de dilatable.

En una realizacién, la junta estanca de entrada incluye una porcion de borde,
que forma parte integral alrededor de la periferia del orificio formado en la misma v,
mas preferiblemente, un borde toroidal, que forma parte integral alrededor de la
periferia interior del orificio formado en la misma.

En otra realizacién, la junta estanca de entrada esta provista de al menos una
capa de tela. Se cuenta con que la capa de tela se dispone en por lo menos una de las
superficies distal y proximal de la misma. Se cuenta ademas con que la capa de tela
esté envuelta entre una capa superior y una capa inferior de polisopreno.
Preferiblemente, por lo menos una capa de tela es spandex.

La utilizacion de un sistema, que no forme parte del invento, puede implicar
formar y ampliar una penetracion percutédnea. La utilizacion puede incluir los pasos de
proveer un conjunto dilatable Radialmente expansible, que tenga un conjunto de aguja

insertado de modo separable en un canal central axial del mismo, penetrando el
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conjunto dilatable y el conjunto de aguja a través del tejido hasta una zona quirtrgica
objetivo, retirandose el conjunto de aguja del conjunto dilatable e insertandose un
conjunto de expansion en el canal central axial del conjunto dilatable.

Preferiblemente, el manguito tubular se hace de un trenzado tubular
Radialmente expansible.

La capa de polimero encierra el trenzado tubular.

La utilizacién del sistema puede incluir ademas el paso de inyectar un fluido en
el orificio de la porcion de empunadura, después de que el elemento de expansién se
haya insertado en el conjunto dilatable. La obturacién evita que el fluido escape por el
extremo proximal del conjunto dilatable y, a su vez, fuerce al fluido a fluir distalmente
por el conjunto dilatable.

La utilizaciéon del sistema incluye los pasos de acoplar el elemento de encaje
de la porcion de empufiadura con la ranura helicoidal del elemento de expansion y
rotar el elemento de expansién con respecto al conjunto dilatable con objeto de
avanzar axialmente el elemento de expansion a lo largo del elemento dilatable. Se
cuenta con que el fluido se puede inyectar a través de por lo menos uno de los
elementos de encaje en la correspondiente ranura helicoidal de modo que el fluido
fluya afuera por el extremo distal del cuerpo del manguito via la ranura helicoidal.

Estas y otras caracteristicas del conjunto reveladas aqui se haran patentes a
través de la referencia a la siguiente descripcion de las realizaciones, los dibujos
acompanantes y las reivindicaciones. Una realizacién del presente invento se revela
en relacion con las figuras 30 a 35. Los conjuntos revelados en relacion con las figuras
1 a 29 no se han revelado para que tengan el encaje cooperativo que se ha expuesto
en las reivindicaciones y no forman asi realizaciones del invento como se ha expuesto

en las reivindicaciones.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Los dibujos adjuntos, que se incorporan y forman una parte de esta
especificacion, ilustran realizaciones de la exposicién y, junto con la descripcidén
general dada arriba, y la descripcion detallada de las realizaciones dadas abajo, sirven
para explicar los principios de la presenta exposicion.

Figura 1 es un alzado lateral de un conjunto dilatable radialmente expansible

de un sistema de acceso, que incluye una junta estanca de entrada;
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Figura 2 es una vista extrema ampliada de un conjunto de empufiadura del

conjunto dilatable radialmente expansible de la figura 1;

Figura 3 es una vista del alzado lateral, en seccion transversal, del conjunto de
empufadura realizada a lo largo de la linea A-A;

Figura 4 es una vista del alzado lateral, en seccidn transversal, del conjunto de

empufadura realizada a lo largo de la linea B-B;

Figura 5 es una vista ampliada del alzado lateral, en seccion transversal, del
conjunto de empufadura mostrado en la figura 3, ilustrando una junta estanca de

entrada alternativa;

Figura 6 es una vista ampliada del alzado lateral, en seccion transversal, del
conjunto de empunadura mostrado en la figura 3, ilustrando otra junta estanca de

entrada mas;

Figura 7 es una vista ampliada del alzado lateral, en seccién transversal, del
conjunto de empunadura mostrado en la figura 3, ilustrando una junta estanca de

entrada mas;

Figura 8 es una vista ampliada de un alzado lateral, en seccidn transversal, del
conjunto de empufadura mostrado en la figura 3, ilustrando la inserciébn de un

instrumento quirdrgico a través del mismo;

Figura 9 es una vista lateral de un primer componente de un sistema de acceso

quirurgico y de suministro de medicamento;

Figura 9A es una vista en seccién transversal del alzado lateral del manguito
radialmente expansible del primer componente del sistema de acceso quirtrgico y de

suministro de medicamento de la figura 9;

Figura 10 es una vista detallada, parcialmente en seccién transversal, realizada
en la zona 10-10 del sistema de acceso quirirgico y de suministro de medicamento de

la figura 9;
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Figura 11 es una vista detallada del extremo proximal del sistema de acceso
quirargico y de suministro de medicamento de la figura 9, mostrado con las partes
separadas;

Figura 12 ilustra la utilizacion del conjunto de expansion estirado, que forma un
segundo componente del sistema de acceso y de suministro de medicamento;

Figura 13 ilustra la utilizacién del conjunto de expansion estirado de la figura 12
para expandir el tubo dilatable estirado de la figura 9 y para separar una vaina, que
rodea el trenzado del conjunto de manguito radialmente expansible;

Figura 14 ilustra el elemento dilatable estirado de la figura 9, mostrado después
de la insercién del conjunto de expansién estirado de la figura 12 en el mismo;

Figs. 15 a 19 utilizacion ilustrada del sistema de acceso quirtrgico y de

suministro de medicamento para conformar y ampliar una penetracion percutanea;

Figs. 20 a 22 utilizacion ilustrada del sistema de acceso quirlrgico y de
suministro de medicamento para suministrar un medicamento a una zona quirdrgica

objetivo;
Figura 23 ilustra un método alternativo de suministrar un medicamento a una
zona quirurgica objetivo, utilizando el sistema de acceso quirdrgico y de suministro de

medicamento de las figuras 9 a 19;

Figura 24A es una vista del alzado lateral de un conjunto de expansion
estirado, parcialmente separado, ilustrando un conjunto de expansién estirado;

Figura 24B es una vista del extremo distal del elemento de expansion,
representado en la figura 24A, realizada a lo largo de A-A;

Figura 24C es una vista del alzado lateral de un conjunto de expansién;
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Figura 24D es una vista del extremo distal del elemento de expansion,

representado en la figura 24C, realizada a lo largo de B-B;

Figura 24E es una vista del alzado lateral de un conjunto de expansion;

Figura 24F es una vista del extremo distal del elemento de expansion,
representado en la figura 24E, tomada a lo largo de C-C;

Figura 24G es una vista del alzado lateral de un conjunto de expansion;

Figura 24H es una vista del extremo distal del elemento de expansion,
representado en la figura 24G, realizada a lo largo de D-D;

Figura 24| es una vista del alzado lateral de un conjunto de expansién;

Figs. 25-28 utilizacion ilustrada del conjunto de expansién de las figuras 24A-

24B para proporcionar acceso y suministrar medicamento al abdomen del paciente;

Figura 29A  es una vista en seccioén transversal, realizada a lo largo de A-A
en la figura 24A, del sistema de acceso y de suministro de medicamento después de
qgue el conjunto de expansion de la figura 24A haya sido insertado en el elemento
dilatable del conjunto dilatable expansible;

Figura 29B es una vista en seccion transversal, realizada a lo largo de B-B de
la figura 24C, del sistema de acceso y de suministro de medicamento después de que
el conjunto de expansién de la figura 24C haya sido insertado en el elemento dilatable
del conjunto dilatable expansible;

Figura 29C es una vista en seccion transversal, realizada a lo largo de C-C de
la figura 24E, del sistema de acceso y de suministro de medicamento después de que
el conjunto de expansién de la figura 24E haya sido insertado en el elemento dilatable
del conjunto dilatable expansible;

Figura 29D es una vista en seccioén transversal, realizada a lo largo de D-D de

la figura 24G, del sistema de acceso y de suministro de medicamento después de que
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el conjunto de expansion de la figura 24G haya sido insertado en el elemento dilatable

del conjunto de expansién expansible;

Figura 30 es una vista en alzado lateral de un conjunto de expansion estirado,
parcialmente separado, que ilustra un conjunto de expansion estirado construido

segun el invento;

Figura 31 es una vista en seccion transversal del alzado lateral, realizada a lo
largo del eje longitudinal de un conjunto dilatable expansible configurado y adaptado
para cooperar con el conjunto de expansion estirado de la figura 30; y

Figs. 32 a 35 ilustran la utilizacion del sistema de acceso y de suministro de
medicamento, utilizando el conjunto de expansion y el conjunto dilatable expansible de
las figuras 30 y 31.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES PREFERIDAS

Se describirdn ahora detalladamente realizaciones preferidas del conjunto
dilatable radialmente expansible expuesto actualmente de un sistema de acceso con
relacion a las figuras del dibujo, en las que referencias numéricas iguales identifican
elementos similares o idénticos. En los dibujos y en la descripcidon que sigue, la
expresion “proximal”, tal como es tradicional se referira al extremo del manguito
radialmente expansible de la presente exposicién, que estd mas cerca del operador,
mientras que la expresion “distal” se referird al extremo del manguito radialmente
expansible que esta mas alejado del operador.

En relacion detallada ahora con las figuras del dibujo, en las que referencias
numéricas iguales identifican elementos similares o idénticos, se ilustra en las figuras 1
a 4 un conjunto dilatable radialmente expansible de un sistema de acceso, que se
designa, en general, con la referencia 10. El dispositivo 10 dilatable radialmente
expansible descrito ahora contempla la utilizacion de una junta estanca de entrada
para introducir varios tipos de instrumentos quirdrgicos por un dispositivo de
empunadura del mismo, como se describira con mayor detalle mas abajo. Ejemplos de
dichos instrumentos quirdrgicos incluyen, y no se limitan en absoluto a ellos, trocares,
canulas, aplicadores de mordazas, prensores, escalpelos, retractores, grapadoras,

fibras Opticas, dispositivos fotograficos, endoscopios y laparoscopios, tubos y
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similares. En adelante, se hara referencia colectivamente aqui a dichos instrumentos
como “instrumentos quirurgicos”.

En relacion ahora con la figura 1, un dispositivo 10 dilatable radialmente
expansible incluye un cuerpo 12 de manguito ajustable, que define un canal central a
lo largo del mismo y un conjunto 20 de empufiadura acoplado operativamente a un
extremo proximal del mismo. Se contempla que dicho cuerpo 12 de manguito incluye
un trenzado radialmente expansible cubierto por una vaina 134 elastémera (véanse las
figuras 9 y 22), hecha de, por ejemplo, poliuretano. El cuerpo 12 de manguito tiene un
diametro interior inicial de unos 2 mm y un didmetro exterior inicial de unos 3,5 mm. En
servicio, el transito de un instrumento quirdrgico en forma de un conjunto de expansién
de radio fijo, es decir, de un obturador, hacia el interior del canal central de un cuerpo
12 de manguito provoca una expansion radial del cuerpo 12 del manguito desde su
diametro inicial a un diametro final, que corresponde al tamafno del instrumento
quirargico recibido en el mismo, tipicamente alrededor de 5 mm, 10 mm 6 12 mm. Un
dispositivo 10 de manguito radialmente expansible se puede construir de acuerdo con
los detalles expuestos en el documento US 5.431.676.

En relacion ahora con las figuras 2 a 4, un conjunto 20 de empufadura incluye
una parte 14 de empufadura, una parte 22 de caja inferior, y una parte 24 de caja
superior que esta preferiblemente encajada con resorte a la parte 22 de caja inferior.
El conjunto 20 de empufadura define una abertura o conducto 16, que se extiende por
la parte 24 de caja superior, la parte 14 de empunadura y la parte 22 de caja inferior.
El conducto 16 proporciona acceso al canal central del cuerpo 12 de manguito. El
conjunto 20 de empufadura incluye ademdas una junta 26 estanca de entrada fijada
entre las partes 22, 24 baja y superior, respectivamente, de la caja y que se extiende a
través del conducto 16. La junta 26 estanca de entrada esta provista de un orificio 28
formado en ella para proporcionar acceso a un conjunto de expansion al conducto 16 y
subsecuentemente al canal central del cuerpo 12 de manguito.

La junta 26 estanca de entrada es capaz de acomodar instrumentos quirtrgicos
de diametros variados, por ejemplo, de alrededor de 5 mm a alrededor de 12 mm, a la
vez que proporciona una junta estanca a los fluidos alrededor de la superficie exterior
del instrumento quirdrgico, independientemente del diametro individual del instrumento
quirurgico. De este modo, cuando se inserta un instrumento quirargico en el canal
central del cuerpo 12 de manguito, la junta 20 estanca de entrada reduce la cantidad
de gas insuflado, que escapa a lo largo de la superficie exterior del instrumento

quirargico. Por otra parte, tal como se describira con mayor detalle mas abajo, la junta
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26 estanca de entrada reduce o impide la cantidad de escape de otros fluidos (es
decir, medicamento) desde el extremo proximal del conjunto 10 de manguito.

La junta 26 estanca de entrada incluye preferiblemente una porcion 30 de
borde realzado, que forma parte integral y que se extiende alrededor de una periferia
del orificio 28. La porcion 30 de borde realzado proporciona al orificio 28 de la junta 26
estanca de entrada una mayor resiliencia. Como se observa en las figuras 3 y 4, la
porcién 30 de borde se establece en la superficie proximal de la junta 26 estanca de
entrada, no obstante, se ha previsto que la porciéon 30 de borde pueda establecerse en
la superficie distal de la junta 26 estanca de entrada. Pasando ahora a la figura 5, se
observa que la junta 26 estanca de entrada puede estar provista de un borde 32
toroidal formado a lo largo de la periferia interior del orificio 28.

La junta 26 estanca de entrada estd hecha preferiblemente de un material
resiliente de polimero, con la méaxima preferencia de polisopreno, o una combinacion
de materiales. Tal como se observa del mejor modo en la figura 6, la junta 26 estanca
de entrada puede estar provista de una capa 40 de tela dispuesta bien sea en la
superficie proximal, en la superficie distal o bien preferiblemente en ambas superficies
proximal y distal de la misma. La tela 40 puede ser cualquier tela adecuada, por
ejemplo, un material parecido al spandex (o sea, el spandex se define tipicamente por
tener polimeros sintéticos de cadena larga compuestos de por lo menos un 85% en
peso de poliuretano segmentado), que contiene alrededor del 12% de LYCRA y
alrededor del 80% de NYLON, disponible en la empresa Milliken & Company. Como se
observa en la figura 7, se muestra una junta 26 estanca de entrada alternativa. En la
figura 7, la junta 26 estanca de entrada incluye una capa 40 de tela envuelta entre
capas 26a y 26b superior e inferior, respectivamente, de polisopreno.

A modo de ejemplo, un método de conformar una junta 26 estanca de entrada,
que tenga una capa 40 de tela dispuesta en una superficie de la misma, implica
comprimir una cantidad de poliisopreno formando una lamina plana. Una capa simple
de tela 40 se coloca en un lado de la ldamina plana de polisopreno y, luego, se
comprime para formar la lamina plana sin solidificar comprimiéndola en una calandria,
por ejemplo. Si se desease tener tela 40 dispuesta a ambos lados de la junta 26
estanca de entrada, se lleva a cabo este proceso también al otro lado de la lamina de
polisopropeno. El compuesto de tela de polisopropeno se corta a troquel en discos
circulares que tengan un diametro exterior y un diametro interior, que definan el orificio
28. Los discos se colocan luego en un molde de compresién en caliente para curar el

polisopropeno. Esta etapa sirve también para extruir las porciones exteriores de la
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junta 26 estanca de entrada, que se extienden hacia fuera desde una seccién interior
de la junta 26 estanca de entrada.

Durante el proceso descrito arriba, la purga a través del material de
polisipropeno en y/o a través de las capas de tela 40 se regula por la densidad de la
tela seleccionada. Un mayor grado de purga a través del polisopropeno proporciona
mayor resistencia al rasgado de la tela 40 con la insercion repetida de instrumentos a
través de la junta 26 estanca de entrada. Sin embargo, demasiada purga del
polisopropeno a traves de la tela 40 aumentara las fuerzas de friccion al ser insertados
los instrumentos a través de la junta 26 estanca de entrada.

Con el fin de reducir la friccion entre los instrumentos quirurgicos y la junta 26
estanca de entrada, segun se insertan los instrumentos quirdrgicos a través del
conjunto 20 de empufadura, se puede aplicar una sustancia tal como un lubrificante a
la junta 26 estanca de entrada o, como alternativa, al instrumento quirdrgico. Un
lubrificante especialmente efectivo es una membrana de hidrociclosiloxano preparada
en un proceso de polimerizacion de plasma. Tal lubrificante se puede adquirir en
Innerdyne, Inc. de Salt Lake City, Utah, U.S.A., y que se revela en el documento de la
patente US 5.463.010, que se ha concedido a Hu y otros el 31 de octubre de 1995.

La insercién de un instrumento quirdrgico, tal como un trocar “T”, por el orificio
28 de la junta 26 estanca de entrada y en direccion distal, en el sentido de la flecha “F”
en el canal central del cuerpo 12 de manguito se muestra en la figura 8. Con el
conjunto 10 de manguito dilatable radialmente expansible insertado a través de una
incision percutanea, tal como el trocar “T” es insertado por el orificio 28 de la junta 26
estanca de entrada, el trocar “T” ensancha el orificio 28 radialmente hacia fuera
creando, con ello, una obturacién estanca a los fluidos entre la superficie exterior del
trocar “T” y la junta 26 estanca de entrada. Segun se avanza mas en direccion distal el
trocar “T” a través del conjunto 20 de empufiadura del conjunto 10 dilatable
radialmente expansible, el trocar “T” entra en el canal central del cuerpo 12 de
manguito expandiendo, con ello, el cuerpo 12 de manguito radialmente hacia fuera asi
como expandiendo una incision hecha en una pared del cuerpo y obturando
eficazmente el perimetro de la incisién contra el escape de gas insuflado. En otras
palabras, se impide que el gas insuflado escape de entre la incisi6n en la pared
corporal y el cuerpo 12 del manguito, debido a la expansion radial del cuerpo 12 del
manguito contra la incision, asi como se le impide escapar desde dentro del cuerpo 12

de manguito radialmente expansible, debido a la obturacién estanca a los fluidos
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creada alrededor de la superficie exterior del trocar “T” por la porcién 30 de borde de la
junta 26 estanca de entrada.

Se ha revelado un sistema de acceso y de suministro de medicamento para
formar y ampliar penetraciones percutaneas a una variedad de localizaciones objetivo
dentro de un cuerpo de paciente para una multiplicidad de propositos y para
suministrar una cantidad de medicamento a la zona quirdrgica objetivo. Propdsitos
adicionales incluyen drenaje, administracion de drogas intraorganica, alimentacion,
perfusion, aspiracion y similares, e introduccién de visores de campo e instrumentos
quirurgicos para utilizar en procesos quirdrgicos minimamente invasivos, procesos
endoscopicos y similares.

El sistema de acceso y de suministro de medicamento incluye un nimero de
componentes individuales que se pueden ensamblar en configuraciones de diferentes
tamanos. Los componentes ensamblados también se pueden desmontar después del
uso, y ser selectivamente esterilizados o reemplazados los componentes antes de
volverse a ensamblar el sistema de acceso para utilizacién ulterior con un paciente
diferente. Los diferentes componentes y conjuntos de componentes y subconjuntos se
describiran con mayor detalle mas abajo.

La esterilizacion de los componentes del sistema de acceso y de suministro de
medicamento se puede llevar a cabo por cualquier técnica de esterilizacién
convencional apropiada, incluyendo calor (por ejemplo, vapor y accion del autoclave),
tratamiento quimico (por ejemplo, exposicion al éxido de etileno, radiacion, etc.) y
similares. Después de la utilizacién, los componentes reutilizables seran lavados para
quitar sangre y otras sustancias contaminantes y luego se esterilizaran,
preferiblemente por exposicién al vapor. Los componentes desechables seran
esterilizados habitualmente por radiacion en sus embalajes antes de la distribucion.
Asi, los componentes desechables estaran listos para utilizar fuera del embalaje.

En relaciéon ahora con las figuras 9 a 22, y en particular inicialmente con las
figuras 9 a 14, se describira, a modo de ejemplo, un sistema de acceso y de suministro
de medicamento, que no forma parte del invento. Los tres principales componentes del
sistema de acceso y de suministro de medicamento son un conjunto 102 dilatable
estirado, ilustrado del mejor modo en las figuras 9 a 11, uno o mas conjuntos 104 de
expansién estirados, ilustrado del mejor modo en la figura 12, y un elemento 106 de
valvula, ilustrado del mejor modo en la figura 14.

El conjunto 102 dilatable estirado incluye un elemento 108 dilatable estirado

(semejante en estructura al conjunto 10 dilatable radialmente expansible descrito
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arriba), que tiene un trenzado 120 tubular, que define un canal central axial a través
del mismo, y una empufiadura 122 conectada a un extremo proximal del trenzado 120.
La empunadura 122 tiene un conducto 126 previsto en ella (véase la figura 9A) para
permitir el paso de conjuntos 104 de expansion al canal central axial del trenzado 120
tubular. El trenzado 120 tubular estd encerrado en una vaina 130 separable, que tiene
una empunadura 132 en el extremo proximal de la misma. La vaina 130 se extiende
por toda la longitud del trenzado 120 tubular y termina en su extremo distal,
generalmente en el emplazamiento de un férula 124, tal como se muestra del mejor
modo en la figura 10.

El trenzado 120 tubular puede ser laminado o cubierto de un revestimiento,
capa o manguito 134 de material elastico o deformable plasticamente, tal como caucho
de silicona, latex, polietileno C-flex, o similar. El trenzado 120 tubular se introduce
percutaneamente mientras esta en su configuraciéon de diametro estrecho, y luego es
ensanchado radialmente utilizando conjuntos 104 de expansion estirados. El trenzado
120 tubular se conforma preferiblemente como una malla de filamentos inelasticos
individuales [por ejemplo, compuestos de fibra de poliamida (Kevlar ® ), acero
inoxidable, o similares] dispuestos de tal modo que la expansion radial del trenzado
provoque un acortamiento axial del trenzado 120. Con la expansién, los filamentos del
trenzado se desplazan radialmente hacia fuera, provocando, con ello, que el manguito
134 sea presionado dentro del tejido circundante y, con ello, anclando del elemento
108 dilatable en su sitio dentro del tejido del paciente.

Tal como se representa del mejor modo en la figura 9A en combinacion con la
figura 9, el manguito 134 esta provisto de una pluralidad de orificios 136 de suministro
orientados radialmente practicados cerca de un extremo distal del mismo, tal como se
ha designado con region “A” en la figura 9. Los orificios 136 de suministro pueden
estar ubicados a lo largo de un Unico lado del manguito 134. La empunadura 122 del
elemento 108 dilatable estirado puede estar provista de una marca (no mostrada) en
su superficie exterior, cuya marca esta alineada con los orificios 136 de suministro. De
este modo, cuando el trenzado 120 tubular esta dentro de la cavidad del cuerpo, el
cirujano sera capaz de discernir la orientacién y la direccion de los orificios 136 de
suministro, observando la orientacion y la direccion de la marca hecha en la
empuinadura 122. Mientras que los orificios 136 de suministro se han expuesto arriba
estando formados a lo largo de un Unico lado del manguito 134, se ha considerado que

pueden realizarse filas diametralmente opuestas, multiples filas de orificios de
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suministro orientadas radialmente o una pluralidad de orificios de suministro ubicados
aleatoriamente cerca del extremo distal del manguito 134 y alrededor de su periferia.

Como se observa en la figura 9A, el elemento 108 dilatable estirado esta
provisto de un vastago 138 de valvula acoplado operativamente a la empunadura 122.
El vastago 138 de valvula estad provisto de un canal 139 central, que se extiende a
través del mismo y se abre al conducto 126 de la empufiadura 122. Tal como se
describira abajo con mayor detalle, estando en servicio, el vastago 138 de valvula esta
acoplado a una fuente de medicamento (no mostrada) para inyectar un medicamento
“M” en el conducto 126 de la empufadura 122 y, finalmente, a través del trenzado 120
tubular.

Se considera que la empufiadura 122 del elemento 108 dilatable estirado
incluye preferiblemente una junta 131 estanca de entrada dispuesta a través del
orificio mas proximal de la empufadura 122. Preferiblemente, la junta 131 estanca de
entrada incluye todas las caracteristicas de la junta 26 estanca de entrada descrita
mas arriba en relacion con las figuras 1 a 8. Ademas, como se observa en la figura 9A,
la porcién distal del manguito 134 se extiende mas alla de la porcion mas distal del
trenzado 120 tubular y define un retén 135 obturador distal. De este modo, cuando el
conjunto 104 de expansion estirado se introduce en el elemento 108 dilatable, la junta
131 estanca de entrada actla creando una obturacion estanca a los fluidos alrededor
de una porcién proximal del mismo, mientras que el retén 135 obturador actla creando
un sellado estanco a los fluidos alrededor de la porcion distal del mismo.

El sistema 100 de acceso y de suministro de medicamento incluye ademas una
vaina 130. La vaina 130 se compone preferiblemente de un material lubrificante, tal
como un plastico flexible de pared delgada, tal como polietileno, tetrafluoroetileno,
propileno etilénico fluorinado, y similares. La vaina 130 protege el trenzado 120 tubular
durante la insercion inicial del elemento 108 dilatable, pero se quita de alrededor del
trenzado 120 después de que el elemento 108 dilatable esta en su sitio.
Preferiblemente, la vaina 130 esta debilitada a lo largo de una linea axial para facilitar
una separacion de la vaina 130 en algun punto durante el proceso, tal como se
describira méas abajo.

Un conjunto 140 de aguja, que tiene una punta 142 distal afilada y una
empufadura 144 proximal, es recibido inicialmente dentro del canal central axial del
trenzado 120 tubular. Se dispone un casquillo 124, cerca de la punta 142 distal afilada
de la aguja 140, que incluye una superficie 146 conica hacia delante (figura 10), que

facilita la penetracion del conjunto 102 dilatable alargado a través de la piel del
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paciente, tejidos faciales y paredes organicas. En particular, el casquillo 124 actia
como una transicién desde la punta distal de diametro estrecho del conjunto 140 de
aguja a la vaina 130 separable de diametro ligeramente mayor. El trenzado 120 tubular
es recibido dentro de un canal central anular, que se define entre la superficie exterior
del conjunto 140 de aguja y la superficie interior de la vaina 130. El casquillo 124
define un diametro maximo que es mayor que el diametro interior del manguito 134.
Asi, pues, la retirada de la aguja 140 deberia provocar que la vaina 130 se abriese, tal
como se discutira adicionalmente mas abajo.

El conjunto 140 de aguja tiene preferiblemente la forma de una aguja de
insuflado, que tiene un elemento protector en su punta 142 distal. Tal como se ha
ilustrado, el elemento protector es un obturador 148, que tiene un extremo 150 distal
romo, que es recibido alternativamente en el canal central axial del conjunto 140 de
aguja. El obturador 148 esta cargado elasticamente de modo que el extremo 150 romo
se extienda distalmente desde la punta 142 distal afilada del conjunto 140 de aguja en
su configuracién escalonada o “en reposo”. Segun la punta 142 distal del conjunto 140
de aguja es presionada firmemente contra la piel del paciente u otro tejido, el extremo
150 romo se retirara, sin embargo, hacia atras adentro del conjunto 140 de aguja de
modo que pueda penetrar la punta 142 afilada. Habitualmente, el obturador 148 sera
hueco e incluird una abertura 152 en su extremo distal. Proporcionando un conjunto
154 de valvula (véanse las figuras 9 y 11) en su extremo proximal, se puede utilizar la
combinacién de conjunto 140 de aguja y obturador 148 para introducir o retirar fluidos
insuflados, siendo util, en particular, para realizar las etapas iniciales de insuflado. Las
agujas de insuflado, que se pueden modificar para utilizarlas en la presente revelacion,
se puede adquirir en la United States Surgical Corporation, Norwalk, Conn. (adquirible
bajo el nombre registrado de Auto Suture ® Surgineedle ®).

En relacion ahora con la figura 12, se describira detalladamente un primer
conjunto 104 de expansion estirado. El conjunto 104 de expansién estirado incluye un
elemento 160 tubular de radio fijo, que tiene un extremo 162 distal y un extremo 164
proximal. Se ha dispuesto una varilla 166 coaxial interior dentro del canal central axial
del elemento 160 tubular de radio fijo, y s6lo se asegura al elemento 160 tubular por el
extremo 168 distal.

El canal central axial del elemento 160 tubular de radio fijo tiene un area de la
seccion transversal que es mayor que la del trenzado 120 tubular cuando el trenzado
120 tubular esta en su configuracion no expandida radialmente. En consecuencia,

introduciendo el conjunto 140 de expansion por el canal central del elemento 108
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dilatable y haciendo que el trenzado 120 se expanda radialmente, se proporcionara un
canal de acceso ampliado por el canal central del elemento 160 tubular de radio fijo.
Para facilitar la introduccion del conjunto 104 de expansion estirado por el canal
central axial del elemento 108 dilatable, se facilita preferiblemente un obturador interno
o varilla 174, que tiene una empufadura 176 en su extremo proximal y una superficie
178 cbnica hacia su extremo distal, y se coloca en el canal central del elemento 160
tubular. La superficie 178 cénica apuntada se extiende distalmente desde el elemento
160 tubular y actua expandiendo radialmente el trenzado 120 tubular segun se avanza
el conjunto 104 de expansion. El obturador 174 puede retirarse entonces del elemento
160 tubular para dejar expedito el canal central de acceso del elemento 160 tubular.

La longitud del elemento 160 tubular dilatable estirado variara en funcién de la
utilizacién deseada, pero estara generalmente en el entorno de alrededor de 10 cm a
unos 25 cm. La longitud de los elementos tubulares dilatables pretendidos para
procesos laparoscépicos estaran generalmente en el entorno de unos 10 cm a unos 20
cm, tipicamente estaran en el entorno de unos 10 cm a 15 cm. Se observara que la
longitud del conjunto 104 de expansion estirado sera generalmente algo mayor que la
del conjunto 102 dilatable estirado, permitiendo asi la expansion radial de toda la
longitud del elemento 108 dilatable del conjunto 102 dilatable.

En relacion ahora con las figuras 13 y 14, se describira con mayor detalle la
insercion del conjunto 104 de expansion estirado por el conjunto 102 dilatable estirado.
Se apreciara por parte de los cualificados en el arte que, antes de introducir el
conjunto 104 de expansién, se habra retirado el conjunto 140 de aguja del canal
central axial del elemento 108 dilatable del conjunto 102 dilatable. ElI extremo 178
distal apuntado del obturador 174, colocado dentro del conjunto 104 de expansién
estirado, se introduce por el conducto 126 en la empufiadura 122 y entra asi en el
canal central axial del elemento 108 dilatable. La vaina 130 ya se habra abierto
opcionalmente por la retirada del conjunto 140 de aguja y el paso del casquillo 124 por
la vaina 130. Alternativamente, si el conjunto 140 de aguja no provoca que se abra la
vaina 130, la introduccién del conjunto 104 de expansion a través del conjunto 102
dilatable provocara que la vaina 130 se abra como consecuencia de la expansién
radial del trenzado 120 tubular y del manguito 134. Eventualmente, la introduccion del
conjunto 104 de expansién dara como resultado la expansién completa del trenzado
120, tal como se ilustra en la figura 14.

En relacién ahora con las figuras 15 a 22, se describird la utilizacién del

sistema de acceso y de suministro de medicamento del ejemplo de la presente
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revelacion, para llevar a cabo una penetracion percutdnea y suministrar un
medicamento a una zona quirlrgica objetivo. Esta utilizacion no forma parte del
invento. El conjunto 102 dilatable estirado se coloca inicialmente en una localizacion
sobre la piel “S” del paciente en donde se desea realizar la penetracion. Se hace
penetrar el conjunto 102 dilatable entonces a traves de la piel “S” avanzando la punta
142 distal afilada del conjunto 140 de aguja (véase la figura 9) a través de la piel “S”,
tal como se ilustra en la figura 15. En el caso de procesos laparoscépicos, tan pronto
como la punta 142 afilada del conjunto 140 de aguja penetra a través de la piel “S” y
en la zona quirdrgica, el extremo 150 romo del obturador 148 se extiende
automaticamente para proteger los 6rganos internos del paciente de una lesién
accidental. En este punto, el canal central del conjunto 140 de aguja puede utilizarse
para insuflar, si se desease.

Después de que se haya avanzado el conjunto 102 dilatable a su ubicacion
deseada, el conjunto 140 de aguja sera retirado utilizando la empunadura 144,
dejando la vaina 130 (que puede haber sido abierta por la retirada del conjunto 140 de
aguja y el casquillo 124 unido) y el trenzado 120 tubular con la empufadura 122 en su
extremo proximal, tal como se ha ilustrado en la figura 17. El conjunto 104 de
expansién estirado, junto con el obturador 174 montado, se introduce, a continuacion,
por el conducto 126 de la empunadura 122, expandiendo asi tanto el trenzado 120
tubular como el manguito 134 y abriendo la vaina 130 (si ya no esta abierta desde
arriba), tal como se ilustra en la figura 18. La presencia del manguito 134 y del
trenzado 130 facilita la expansién radial de la penetracién, que se ha practicado a
través de la piel “S”. Después de que el conjunto 104 de expansién haya sido
insertado completamente por el conjunto 102 dilatable, se retirara el obturador 174 del
tubo 160 de radio fijo, y se retirard la vaina 130 de encima del trenzado 120 tubular
expandido, tal como se observa en la figura 19. Después de que el conjunto 104 de
expansion haya sido insertado completamente a través del conjunto 102 dilatador, se
retirara la varilla 166 interior coaxial con el tubo 160 de radio fijo, y se retirara la vaina
130 del trenzado 120 tubular expandido.

En relacion ahora en particular con las figuras 20 a 22, se describira con mayor
detalle el suministro de un medicamento a la zona quirtrgica objetivo. Después de que
el conjunto 102 dilatable estirado esté en su sitio, penetrando a través de la piel “S”
con la zona quirargica objetivo insuflada de un gas apropiado y el conjunto 140 de
aguja retirado del conjunto 102 dilatable, el vastago 138 de la valvula se acopla

operativamente y con paso de fluido a una fuente de medicamento (no mostrada). Tal
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como se observa en la figura 20, el cirujano inyecta entonces medicamento “M” en el
conducto 126 de la empunadura 122 via el canal 139 central del vastago 138 de la
vélvula. Con el medicamento “M” inyectado en el conducto 126 de la empufiadura 122
y en el canal central axial del conjunto 102 dilatable estirado, el extremo distal del
conjunto 104 de expansion estirado se introduce en el conducto 126 de la empufiadura
122 a través de la junta 131 estanca de entrada y se avanza en direccion distal por el
trenzado 120 tubular y el manguito 134.

Tal como se observa en la figura 21, el avance distal del conjunto 14 de
expansién a través del manguito 134 provoca que el medicamento “M” sea arrastrado
en direccién distal a través del canal central axial del trenzado 120 tubular. En otras
palabras, el conjunto 104 de expansién actita como un pistbn empujando
medicamento “M” en direccidn distal por el canal central axial del trenzado 120 tubular.
Como el trenzado 120 tubular estd rodeado o encerrado por el manguito 134, se
impide que el medicamento “M” gotee radialmente hacia fuera a través del trenzado
120 tubular. Ademas, la junta 131 estanca de entrada, que rodea el conjunto 104 de
expansion y crea un sellado estanco a los fluidos alrededor del conjunto 104 de
expansion, impide el escape de medicamento “M” por el extremo proximal de la
empufadura 122.

Atendiendo ahora a la figura 22, segin se avanza mas el conjunto 104 de
expansién en direccion distal, avanzando con ello el medicamento “M” por el manguito
134, el medicamento “M” encontrara los orificios 136 de suministro practicados cerca
del extremo distal del manguito 134. Segun pasa el medicamento “M” a través de los
orificios 136 de suministro, se forzara el medicamento “M” radialmente hacia fuera a
través de los orificios 136 de suministro y hacia la zona quirdrgica objetivo debido a
una fuerza “F” de insercién del elemento de expansion, que actda en una direccion
distal sobre el medicamento “M” y una presion “P” de insuflado, que actia en una
direccion proximal sobre el medicamento “M”. La fuerza “F” de insercién y la presion
“P” de insuflado opuestas provocaran que el medicamento “M” sea dispensado
radialmente afuera a través de los orificios 136 del manguito 134.

En relacién ahora con la figura 23, se describirda un método alternativo, que no
forma parte del invento, de utilizacion del sistema de acceso y de suministro de
medicamento de la presente revelacion, para llevar a cabo una penetracién
percutdnea y suministrar un medicamento en una zona quirurgica objetivo. Con el
conjunto 102 dilatador estirado en su sitio, penetrando a través de la piel “S” y con la

zona quirurgica objetivo insuflada y el conjunto 104 de expansion completamente
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recibido por el trenzado 120 tubular, el vastago 138 de la valvula se acopla operativa y
en paso de fluido a una fuente de medicamento (no mostrada). Tal como se observa
en la figura 23, la junta 131 estanca de entrada crea una obturaciéon estanca a los
fluidos alrededor de una porcion proximal del conjunto 104 de expansion, mientras que
el retén 135 obturador crea un sellado alrededor de una porcién distal del conjunto 104
de expansion.

En consecuencia, con el conjunto 104 de expansién dispuesto dentro del
trenzado 120 tubular y sellado de manera estanca alrededor de sus porciones proximal
y distal, el cirujano inyecta medicamento “M” en el conducto 126 de la empufadura
122, que rodea el conjunto 104 de expansion. El medicamento “M” es preferiblemente
una sustancia esencialmente no viscosa. Por consiguiente, puesto que la junta 131
estanca de entrada crea una barrera en la porcién proximal del conjunto 104 de
expansion, la inyeccion de medicamento “M” en el conducto 126 dara como resultado
un flujo distal de medicamento “M” entre el manguito 134 del conjunto 102 dilatable y
el conjunto 104 de expansion, a lo largo del trenzado 120 tubular. El trenzado 120
tubular actia como un distribuidor, proporcionando medicamento “M” con una serie de
conductos capilares por los cuales puede fluir. Puesto que el retén 135 obturador
rodea el conjunto 104 de expansién y crea una obturacion estanca a los fluidos a su
alrededor, cuando el medicamento “M” se acerca a la porcién distal del trenzado 120
tubular, el medicamento “M” es forzado radialmente hacia fuera a través de los orificios
136 de suministro a la zona quirdrgica objetivo.

Mientras que los orificios 136 de suministro sélo se han mostrado por un anico
lado del manguito 134, como se reveld arriba, los orificios 136 de suministro pueden
formarse alrededor de toda la periferia del manguito 134 con objeto de suministrar
medicamento “M” por todas las direcciones a la zona quirdrgica objetivo. Se contempla
ademas que, si no se forman orificios 36, 136 de suministro en los manguitos 34, 134 y
si no se ha proporcionado el retén 135 obturador en el extremo distal de los manguitos
34, 134, dicho medicamento “M” sera expulsado por el extremo distal del trenzado 20,
120 tubular.

Atendiendo ahora a las figuras 24 a 29, un conjunto de expansion se designa
generalmente con la referencia 204. El conjunto 204 de expansion incluye un elemento
206 de expansion (por ejemplo, una canula) y un rodete 208 proximal. El elemento 206
de expansion incluye un conector 210 roscado en su extremo proximal, que se puede
asegurar de manera separable a una pieza (no mostrada) del extremo distal del rodete

208 proximal. El elemento 206 de expansion define una segunda area de seccion
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transversal, que es mayor que la primera area de la seccion transversal del cuerpo 12
del manguito y del trenzado 120 tubular.

Tal como se observa en las figuras 24A y 24B, el elemento 206 de expansion
del conjunto 204 de expansion esta provisto de una pluralidad de nervios 260
realzados, que discurren longitudinalmente, formados a lo largo de la superficie
exterior del mismo. Tal como se observa en particular en la figura 24B, los nervios 260
tienen un perfil de seccidn transversal sensiblemente triangular. Tal como se observa
en particular en la figura 24D, los nervios 260 pueden tener un perfil de seccidon
transversal sensiblemente arqueada semicircular. Los nervios 260 estan
preferiblemente formados alrededor de toda la periferia del elemento 260 de expansion
y estdn mutuamente espaciados regularmente, como se analizar4 con mayor detalle
mas abajo.

Tal como se observa en las figuras 24B y 24D, se forman preferiblemente seis
nervios 260 longitudinales a lo largo de la periferia exterior del elemento 206 de
expansion. Aunque es preferible que los nervios 260 estén uniformemente espaciados
mutuamente, se contempla que los nervios 260 se puedan espaciar cualquier distancia
unos de otros. Un extremo distal de cada nervio 260 esta preferiblemente apuntado en
altura de modo que se facilite la insercion del conjunto 204 de expansién en un
extremo proximal del canal central definido por el cuerpo 12 del manguito.

Tal como se observa en las figuras 24E y 24F, el elemento 206 de expansion
del conjunto 204 de expansién puede estar provisto de una pluralidad de
protuberancias 264 realzadas formadas a lo largo de toda la superficie exterior del
mismo. Se ha previsto que las protuberancias 264 puedan ser semiesféricas, conicas,
piramidales o similares. Fijando ahora la atencion en las figuras 24G y 24H, el
elemento 206 de expansion esta provisto de una rosca 266 helicoidal realizada en la
superficie exterior del mismo. La rosca 266 helicoidal se extiende preferiblemente
desde el rodete 208 proximal del conjunto 204 de expansién al extremo distal del
elemento 206 de expansion, aunque se prevé que la rosca 266 helicoidal pueda
extenderse cualquier distancia a lo largo de toda la longitud del elemento 206 de
expansion.

Fijando ahora la atencién en la figura 241, el elemento 206 de expansion esta
provisto de una serie de nervios 268 orientados diagonalmente, realizados a lo largo
de la superficie exterior del mismo, cuyos nervios 268 definen una disposicion

generalmente configurada en V 0 a modo de una banda de rodadura de un neumatico.
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Los nervios 268 definen ademas una pluralidad de canales 269 a lo largo de toda la
longitud del elemento 206 de expansion.

Tal como se describira con mayor detalle mas abajo, los nervios 260, 268, las
protuberancias 264 y la rosca 266 helicoidal sirven para mantener una superficie
interior del cuerpo 12 del manguito separada una distancia radial del elemento 206 de
expansion para reducir, con ello, la cantidad de area superficial en contacto entre la
superficie interior del cuerpo 12 de manguito y la superficie exterior del elemento 206
de expansién y para reducir la cantidad de fuerzas de friccion y resistencia que actian
entre ellas.

Tal como se ha descrito arriba, se contempla que el elemento 208 dilatable
esté provisto de una junta 131 estanca de entrada y que el elemento 108 dilatable del
conjunto 102 dilatable incluya un vastago 138 de valvula acoplado a la empunadura
122 en una localizacion distal de la junta 131 estanca de entrada.

En relacion ahora, en detalle, con las figuras 25 a 28, se describira ahora el uso
del sistema de acceso y de suministro de medicamento, que no forma parte del
invento. Tal como se observa en la figura 25, el conjunto 102 dilatable estirado, que
tiene un conjunto 140 de aguja neumoperitonea insertado en el mismo, se muestra
penetrando a través de la piel “S” del paciente y extendiéndose a través de las capas
de tejido. La introduccion del conjunto 102 dilatable estirado se completa, tal como se
ha descrito arriba, en relacion a las figuras 15 a 19.

El conjunto 140 de aguja se retira entonces, y se introduce el conjunto 204 de
expansion incluyendo un elemento 206 de expansion y un obturador 174, tal como se
observa en la figura 26, por la junta 131 estanca de entrada y el cuerpo 12 del
manguito del conjunto 102 dilatable, resultando la expansién radial del cuerpo 12 del
manguito, tal como se ilustra en la figura 27. En consecuencia, la junta 131 estanca de
entrada actua formando un sellado estanco a los fluidos alrededor de la porcion
proximal del elemento 206 de expansién. Con la expansién del elemento 206 en su
sitio dentro del cuerpo 12 del maguito del elemento 108 dilatable, se puede retirar el
obturador 174 del elemento 206 de expansion, como se observa en la figura 28.

Segun se avanza en direccion distal el conjunto 204 de expansién por el cuerpo
12 del manguito del conjunto 102 dilatable, la superficie interior del cuerpo 12 del
manguito so6lo contactara sustancialmente con las aristas superiores de las puntas de
los nervios 260, 268, protuberancias 264 y rosca 266 del elemento 206 de expansion.
Puesto que la superficie interior del cuerpo 12 del manguito s6lo hace contacto con las

aristas superiores o puntas de las proyecciones radiales del elemento 206 de
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expansioén, se reduce entonces el area de la superficie en contacto entre el cuerpo 12
del manguito y el elemento 206 de expansién; la friccion existente entre la superficie
interior del cuerpo 12 del manguito y la superficie exterior del elemento 206 de
expansion reduce, a su vez, por ello la resistencia a la insercion del elemento 206 de
expansién en el cuerpo 12 del manguito. Como consecuencia, se reduce la cantidad
de fuerza requerida para hacer avanzar en direccion distal el elemento 206 de
expansién por el cuerpo 12 del manguito del conjunto 102 dilatable.

Tal como se observa en las figuras 29A y 29B, los nervios 260 provocan que la
superficie interior del cuerpo 12 del manguito tienda hacia arriba o sea separada una
distancia radial de la superficie exterior del elemento 206 de expansién. Los nervios
260 definen ademas una pluralidad de canales 300, que se extienden
longitudinalmente alrededor de la periferia del elemento 206 de expansion cuando el
elemento 206 de expansién esta en su sitio dentro del conjunto 102 dilatable. Cada
canal 300 esta delimitado por la superficie exterior del elemento 206 de expansion, la
superficie interior del cuerpo 12 del manguito y un par de nervios 260 adyacentes. Tal
como se describira con mayor detalle mas abajo, se contempla que el sistema de
acceso y de suministro de medicamento se pueda realizar a través de los canales 300
para suministrar medicamento “M” adentro de la cavidad abdominal del paciente.

En relacion con la figura 29C, las protuberancias 264 actian separando la
superficie interna del cuerpo 12 del manguito una distancia radial lejos de la superficie
del elemento 206 de expansion. Las protuberancias 264 reducen el area de contacto
entre la superficie interior del cuerpo 12 del manguito y la superficie exterior del
elemento 206 de expansién. Puesto que la superficie interior del cuerpo 12 del
manguito sélo hace contacto con las puntas de las protuberancias 264, se reduce la
superficie de contacto entre la superficie interior del cuerpo 12 del manguito y la
superficie exterior del elemento 206 de expansion. Reduciendo, con ello, la cantidad
de fuerza requerida para hacer avanzar en direccion distal el elemento 206 de
expansion por el cuerpo 12 del manguito. Las protuberancias 264 actuan adem@s para
definir un Unico canal 302 anular, que rodea toda la periferia del elemento 206 de
expansién. Se considera que el sistema de acceso y de suministro de medicamento se
puede adaptar para suministrar o inyectar medicamento “M” a la cavidad abdominal a
través del canal 302 anular.

En relacion ahora con la figura 29D, la rosca 266 helicoidal actia separando la
superficie interior del cuerpo 12 del manguito una distancia radial lejos de la superficie

exterior del elemento 206 de expansién. La rosca 266 helicoidal reduce el area de
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contacto entre la superficie interior del cuerpo 12 del manguito y la superficie exterior
del elemento 206 de expansién. Puesto que la superficie interior del cuerpo 12 del
manguito soélo contacta la arista superior de la rosca 266 helicoidal, se reduce la
superficie de contacto entre la superficie interior del cuerpo 12 del manguito y la
superficie exterior del elemento 206 de expansion, se reduce la cantidad de fuerza
requerida para hacer avanzar en direccién distal el conjunto 204 de expansion por el
cuerpo 12 del manguito. Se contempla que un conjunto 204 de expansién que tiene un
elemento 206 de expansién, con al menos una simple rosca helicoidal formada en el
mismo, se hace avanzar en direccion distal por el cuerpo 12 del manguito haciendo
rotar sencillamente el conjunto 204 de expansion alrededor de su eje “X” (tal como se
observa en la figura 26) en una accién de tipo tornillo, permitiendo con ello que las
roscas 266 helicoidales actuen adicionalmente para definir un canal 304 anular, que
rodea toda la periferia del elemento 206 de expansion. Se contempla que el sistema
de acceso se puede adaptar para suministrar o inyectar medicamento “M” a la cavidad
abdominal por el canal 304 anular.

Tal como puede apreciarse en la figura 241, los nervios 268 actian
preferiblemente dirigiendo, angulando y/o canalizando medicamento “M” a través de
los canales 269 y en direccién distal a lo largo de la superficie exterior del elemento
206 de expansion.

Aunque se puede proveer cualquier numero de nervios 260, 268,
protuberancias 264 o roscas 266 helicoidales en la superficie exterior del elemento 206
de expansién, se prefiere que el numero de nervios 260, 268, protuberancias 264 o
roscas 266 helicoidales se limite a tan pocas como sean necesarias para mantener en
un minimo la superficie de contacto entre el cuerpo 12 del manguito y el elemento 206
de expansién y conservar, con ello, en un minimo las fuerzas de resistencia, debidas a
la friccién entre el cuerpo 12 del manguito y el elemento 206 de expansién.

Tal como se analiz6 arriba, se consideré que los canales 300, 302 y 304 se
pueden utilizar también para suministrar medicamento “M” a la cavidad abdominal del
paciente a través de la piel “S” del paciente. Después de que el elemento 206 de
expansién haya sido insertado en la cavidad abdominal del paciente a través del
conjunto 102 dilatable, los canales 300, 302 y 304 proporcionan al cirujano un
conducto a través del cual se puede inyectar o suministrar medicamento “M” en la
cavidad abdominal del paciente. Preferiblemente con el elemento 206 de expansion en
su sitio en el conjunto 102 dilatable, el vastago 138 de valvula esta acoplado operativa

y en paso de fluido a una fuente de medicamento. El cirujano puede inyectar un
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medicamento “M” en el conducto 126 de la empunadura 122 via el canal 139 central
del vastago 138 de valvula, véase la figura 20. Puesto que el extremo proximal del
elemento 206 de expansion esta sellado por la junta 131 estanca de entrada, el
medicamento “M” inyectado sera forzado a moverse en direccion distal por los canales
300, 302 y 304, entre el elemento 206 de expansion y el cuerpo 12 de manguito, hasta
que salga por el extremo distal del cuerpo 12 del manguito, véanse las figuras 27 y 28.

Se considera que se puede proporcionar una superficie exterior del conjunto
204 de expansion y del conjunto 140 de aguja con las marcas de aguja (no mostradas)
para ayudar al cirujano a determinar las profundidades aproximadas del tejido corporal
a través del cual se insertan el conjunto 140 de aguja y el conjunto 204 de expansion.
Insertando primero el conjunto 102 dilatable e el conjunto 140 de aguja, el cirujano
puede advertir la extension a la que se ha insertado el extremo distal del conjunto 140
de aguja. El valor advertido de la profundidad sirve entonces como guia de la
profundidad a la que se ha de insertar el conjunto 204 de expansién en el tejido
corporal inmediato al conjunto 140 de aguja, permitiendo al cirujano conocer la
profundidad del conjunto 204 de expansion durante su insercién, y aportando una
precaucion de seguridad en cuanto a la profundidad de la insercién del conjunto 204
de expansion en la cavidad abdominal del paciente.

Atendiendo ahora a las figuras 30 a 35, un sistema de acceso y de suministro
de medicamento de acuerdo con el invento se designa, en general, con la referencia
400. El sistema 400 de acceso y suministro de medicamento incluye un conjunto 402
de expansién, como se observa en la figura 30, y un conjunto 404 dilatable
radialmente expansible, como puede observarse en la figura 31.

Tal como se observa en la figura 30, el conjunto 402 de expansion incluye un
elemento 406 de expansion y un rodete 408 proximal. El elemento 406 de expansién
incluye un conector 410 roscado en su extremo proximal, que se puede fijar de manera
separable a una pieza 412 del extremo distal del rodete 408 proximal. El elemento 406
de expansién define una segunda area de la seccion transversal, que es mayor que la
primera area de la seccion transversal del cuerpo 12 de manguito. El elemento 406 de
expansién esta provisto de un par de ranuras 406a, 406b helicoidales diametralmente
opuestas formadas en una superficie exterior del mismo y que se prolongan por toda
su longitud.

En relacion ahora con la figura 31, el conjunto 404 dilatable radialmente
expansible incluye un cuerpo 12 de manguito y un conjunto 20 de empunadura, como

se ha descrito arriba en relacién con las figuras 2 a 4. De acuerdo con el presente
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invento, como se observa en la figura 31, el conducto 16 del conjunto 20 de
empufadura incluye un par de salientes 422a, 422b diametralmente opuestos, que se
extienden radialmente hacia dentro desde una superficie 424 interior del mismo. En
una realizacion preferida, al menos uno del par de salientes 422a, 422b esta provisto
de un canal 426 central, que tiene un porcion proximal que se abre en una direccion
sensiblemente radial hacia fuera desde el conjunto 20 de empufiadura, y una porcion
distal orientada en una direccion, que se abre al canal central del cuerpo 12 de
manguito. En una realizacion preferida, un vastago 138 de valvula estd acoplado
operativamente al conjunto 20 de empufiadura de modo que el vastago 138 de valvula
esté en comunicacion fluida con el lumen 426.

Cada saliente 422a, 422b se ha configurado y adaptado para ser recibido de
modo deslizante dentro de una ranura 460a, 460b helicoidal respectiva del conjunto 20
de empuiadura y para cooperar con ella. Preferiblemente, los salientes 422a, 422b
tienen un perfil en seccion transversal, que se ajusta sensiblemente a un perfil en
seccion transversal de las ranuras 460a, 460b helicoidales. Tal como se describira con
mayor detalle mas abajo, los salientes 422a, 422b y las ranuras 460a, 460b
helicoidales cooperan mutuamente a modo de tornillo de tal modo que se haga
avanzar axialmente el conjunto 402 de expansion por el conjunto 404 dilatable
radialmente expansible con una rotacion del elemento 406 de expansion.
Preferiblemente, la porcion distal del canal 426 central de cada par de salientes 422a,
422b estd orientada en una direccion sustancialmente alineada con una pendiente de
las ranuras 460a, 460b helicoidales. De este modo, tal como se analizard con mayor
detalle mas abajo, el canal 426 central de uno de los pares de salientes 422a, 422b
esta orientado para suministrar una cantidad de medicamento “M” adentro de la
respectiva ranura 460a, 460b helicoidal y por ella. Se prevé que cada saliente 422a,
422b pueda estar provisto respectivamente de un canal 426 central configurado y
adaptado para suministrar una cantidad de medicamento “M” en ambas ranuras 460a,
460b helicoidales.

En relacién ahora con las figuras 33 a 35, se describira la operacién del
sistema 400 de acceso y suministro de medicamento, que incluye el conjunto 404
dilatable radialmente expansible y el conjunto 402 de expansién, que tienen las
caracteristicas reveladas arriba. Inicialmente, el conjunto 404 dilatable radialmente
expansible, que tiene un conjunto 140 de aguja neumoperitonea dispuesta dentro del
mismo, es introducido a través de la piel “S” del paciente (u otra localizacion del

cuerpo) encajando el extremo distal afilado del conjunto 140 de aguja contra el tejido
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de la piel “S” del paciente y avanzando el conjunto de manguito/aguja hacia delante
hasta que el cuerpo 12 de manguito del conjunto 404 dilatable se extienda a través de
la piel “S” del paciente.

El conjunto 140 de aguja se retira entonces, y se introduce el conjunto 402 de
expansioén, incluyendo el elemento 406 de expansion y el obturador 174, como se
describe arriba, en el cuerpo 12 de manguito del conjunto 404 dilatable, resultando una
expansién radial del cuerpo 12 de manguito, tal como se ilustra en las figuras 34 y 35.
La introduccién del conjunto 402 de expansién en el conjunto 404 dilatable se
consigue alineando el extremo distal de las ranuras 460a, 460b del elemento 406 de
expansién con los salientes 422a, 422b del conjunto 404 dilatable y haciendo avanzar
el conjunto 402 de expansién en direccion distal hasta que los salientes 422a, 422b
sean recibidos en las ranuras 460a, 460b helicoidales, sujetando firmemente el
conjunto 20 de empunadura del conjunto 404 dilatable para evitar la rotacion y/o el
movimiento proximal del conjunto 404 dilatable en la piel “S” del paciente, y haciendo
rotar el conjunto 402 de expansién en una accién de tipo tornillo alrededor del eje “X”,
con el fin de tirar del elemento 406 de expansién y del obturador 174 en direccion
distal a través de la piel “S” del paciente y de expandir radialmente el conjunto 404
dilatable, desde la primera area de la seccion transversal a la segunda area de la
seccion transversal.

Los especialistas en el arte apreciaran que la insercién del elemento 406 de
expansién no requiere una fuerza tan grande como la fuerza requerida para insertar o
empujar axialmente unicamente el conjunto 402 de expansién adentro del conjunto
404 dilatable. Ademas, deberia apreciarse que el cirujano tendra un mejor control de la
profundidad de insercion del conjunto 402 de expansion en comparacioén con cuando
el cirujano empuja bruscamente un conjunto de expansion adentro de un conjunto 404
dilatable.

Tal como se ha ilustrado en la figura 35, el obturador 174 se retira entonces del
elemento 406 dilatable, dejando un canal central de acceso a través de la piel “S” del
paciente para introducir una variedad de otros instrumentos quirdrgicos a traves de la
misma.

En un método de utilizacion que no forma parte del invento, las ranuras 460a,
460b helicoidales del elemento 406 de expansion se usan para suministrar
medicamento “M” a la zona quirlrgica objetivo a través de la piel “S” del paciente.
Después de que el elemento 406 de expansién haya sido insertado a través de la piel

“S” del paciente, por el conjunto 404 dilatable, las ranuras 460a, 460b helicoidales
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proporcionan al cirujano un canal de acceso por el cual se puede inyectar
medicamento “M” a la zona quirurgica objetivo del paciente.

Con el elemento 406 de expansion en su sitio, el vastago 38 de valvula esta
acoplado en comunicacion fluida con una fuente de medicamento (no mostrada). El
cirujano inyecta entonces medicamento “M” a través del vastago de la valvula, por el
canal 426 central de al menos un saliente 422a, 422b, en direccion distal por la
respectiva ranura 460a, 460b helicoidal y a la zona quirdrgica objetivo tal como se
necesitaba. Puesto que la junta 131 estanca de entrada crea un sellado estanco a los
liquidos alrededor de del elemento 406 de expansién, en una localizacion préxima a
los salientes 422a, 422b, el medicamento “M” serd forzado a moverse en direccion
distal por las ranuras 460a, 460b helicoidales hasta que salga por el extremo distal del
cuerpo 12 de manguito. Alternativamente, puesto que los salientes 422a, 422b tienen
un perfil en seccidn transversal que se ajusta al perfil en seccion transversal de las
ranuras 460, 460b helicoidales, los salientes 422a, 422b actian como tapones que
evitan que el médicamente “M” se mueva en una direccion proximal a lo largo del
elemento 406 de expansion.

En la realizacion preferida, se ha expuesto un par de salientes 422a, 422b
diametralmente opuestos, aunque se considera que se puede utilizar un solo saliente
422a 6 422b. Se considera ademas que el conducto 16 del conjunto 20 de
empufadura pueda estar provisto ya sea de una simple rosca helicoidal o de un par de
roscas helicoidales diametralmente opuestas (no mostradas) configuradas vy
adaptadas para encajar y ser recibidas en cada uno del par de salientes 422a, 422b.
Ademds, aunque se prefiere un canal central, que se extienda por al menos un
saliente 422a, 422, se considera que el vastago 38 de la vélvula puede abrirse
directamente al conducto 126 del conjunto 20 de empunadura.

Aunque lo expuesto arriba es una descripcion completa de realizaciones
preferidas del invento, se pueden utilizar varias alternativas, modificaciones y
equivalentes. Por ello, la descripcion de mas arriba no deberia tomarse como una
limitaciéon del campo de aplicacion del invento, que es definido por las reivindicaciones
adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema (400) de acceso quirdrgico para formar y ampliar una penetracion
percutanea, comprendiendo el sistema de acceso quirdrgico:

un conjunto (404) dilatable radialmente expansible, que posee un cuerpo (12) de
manguito radialmente expansible, que define un canal (420) central que tiene una
primera area de la seccion transversal y una porcion (20) de empunadura
acoplada a un extremo proximal del cuerpo de manguito, definiendo la porcién de
empunadura un orificio practicado en la misma;

un conjunto (402) de expansién, que incluye un elemento (406) de expansion,
que tiene un canal central axial con una segunda area de la seccién transversal,
donde el elemento de expansion se configura y dimensiona para ser
selectivamente alojable adentro del orificio formado en la porcion de empufadura
y el canal central del cuerpo de manguito;

una capa (136) de polimero que encierra el cuerpo de manguito; caracterizado
por

al menos un elemento (422a, 422b) de encaje, que forma parte integral de la
porcion de empunadura y que se proyecta radialmente hacia dentro; y por lo
menos un elemento (460a, 460b) de encaje formado en una superficie exterior
del mismo para cooperar encajando con un elemento de encaje respectivo del
conjunto dilatable,

donde por lo menos un elemento de encaje del conjunto dilatable coopera con el
elemento de encaje correspondiente del elemento de expansiéon para hacer
avanzar axialmente el elemento de expansion a lo largo del conjunto dilatable

después de una rotacion del elemento de expansion.

2. El sistema de acceso y suministro segun la reivindicacién 1, donde los
elementos de encaje del conjunto dilatable incluyen por Io menos un saliente (422a,
422b), que se proyecta radialmente hacia dentro desde la porcion de empunadura.

3. El sistema de acceso y suministro segun la reivindicacion 2, donde los
elementos de encaje del conjunto de expansién incluyen por lo menos una ranura

(460a, 460b) helicoidal formada en la superficie exterior del elemento de expansion.
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4. El sistema de acceso y suministro segun la reivindicacion 2 6 3, donde por lo
menos uno de los salientes incluye un canal (426) central, que se extiende desde el
exterior de la porcion de empufadura del conjunto dilatable por el orificio formado en la
porcion de empunadura.

5. El sistema de acceso y suministro segun la reivindicacion 4 en cuanto
dependiente de la reivindicacién 3, donde el extremo distal del canal central formado
en el saliente esta orientado en una direccién, que esta sensiblemente alineada con

una pendiente de la respectiva ranura helicoidal.

6. El sistema de acceso y suministro segun la reivindicacion 4 6 5, donde el
conjunto dilatable radialmente expansible incluye ademdas un vastago (38) de valvula,
acoplado operativamente a la porcién de empufadura y que esta en comunicacién

fluida con el canal central formado en el saliente.

7. El sistema de acceso y suministro segun la reivindicacién 6, donde la porcion
de empunadura del conjunto dilatable radialmente expansible incluye una junta (131)
estanca, que se extiende a través de la abertura y que se ha dispuesto en una
ubicacion proximal respecto del vastago de valvula, donde la junta estanca forma un
sellado estanco a los fluidos alrededor del elemento de expansién después de la
insercién del elemento de expansion en la porcibn de empufiadura del conjunto
dilatable.

8. El sistema de acceso y suministro segun una de las reivindicaciones
precedentes, donde el cuerpo de manguito comprende una malla de filamentos (120)
individuales no elasticos, donde la expansion radial del cuerpo de manguito provoca

un acortamiento axial del cuerpo de manguito.
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