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DESCRIPCION

Dispositivo electrotérmico para cerrar y unir o
cortar tejido.

Campo de la invencion

La presente invencion se refiere, en general, a un
dispositivo para cerrar y unir o cortar tejido. El dispo-
sitivo de la presente invencion estd especialmente des-
tinado para utilizarse durante la cirugfa abierta con-
vencional o la cirugia endoscdpica o laparoscépica.
Antecedentes de la invencion

La hemostasia o coagulacién de la sangre, se pue-
de obtener mediante la activacién de un recorrido bio-
l16gico, naturalmente producido, que se conoce como
la cascada de coagulacion. Este recorrido se puede ac-
tivar por lesion del tejido. Esta lesién puede proce-
der de fuentes mecdnicas, quimicas o térmicas. Este
recorrido biolégico natural da lugar a la conversién
de sangre de circulacién libre en un codgulo de san-
gre. Varios elementos bioldgicos estdn implicados en
la cascada de coagulacién, incluyendo las proteinas
tisulares, principalmente fibrina y trombina. Asimis-
mo, estan implicadas células tales como las plaquetas
y los hematies y leucocitos.

Durante la cirugfa, se puede conseguir también la
hemostasia por desnaturalizacién directa de las pro-
tefnas encontradas en la sangre. La desnaturalizacién
de una proteina significa que su estructura tridimen-
sional caracteristica se modifica sin descomposicion
real de la proteina. Esta desnaturalizacion directa es
un proceso puramente fisico-quimico en el que las
proteinas desnaturalizadas se unen formando una ma-
sa amorfa de proteina que es comparable a un codgulo
que se produce de forma natural. ;Cémo desnaturali-
zar una proteina logrando que se adhiera junto con las
proteinas préximas?. Las proteinas suelen tener una
estructura tridimensional compleja. Una proteina es
realmente una cadena de mas pequefias moléculas de-
nominadas péptidos, cuyos péptidos pueden tener ca-
denas laterales que contienen un grupo molecular que
puede atraer otro grupo molecular en otra cadena late-
ral. La cadena proteinica principal se dispone en bucle
y se pliega sobre s{ misma de una forma compleja, lo
que da lugar a la estructura tridimensional caracteris-
tica de la proteina. Esta disposicion en bucle y plega-
do se produce debido a una atraccién intramolecular
entre cadenas laterales de los péptidos. Esta atraccién
entre cadenas laterales suele ser del tipo electrostatico
o de “enlace de hidrégeno”. La atraccién que mantie-
ne juntos los péptidos a lo largo de la cadena principal
es un enlace covalente. Cuando se desnaturaliza una
proteina, pierde su estructura tridimensional normal.
Como resultado de este despliegue de 1la molécula de
proteina, las cadenas laterales de los péptidos, en lu-
gar de situarse “mirando hacia el interior” para plegar
la cadena proteinica son capaces ahora de enlazar con
las cadenas laterales de las proteinas que estidn pro-
ximas. Este enlace intermolecular da lugar a la for-
macién de una gran acumulacién de proteina desna-
turalizada. Este proceso no depende de la activacién
de las cascadas bioldgicas del mecanismo de coagula-
cién natural, sino que es un proceso puramente fisico-
quimico. Para la hemostasia, las proteinas de los teji-
dos, que se deben desnaturalizar, son principalmente
las existentes en la sangre, tales como hemoglobina y
albumina, pero también incluyen proteinas estructu-
rales tales como las encontradas en la pared de vasos
sanguineos o en otras estructuras anatomicas.
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Una de las mejores maneras para desnaturalizar
una proteina es calentarla hasta una temperatura sufi-
cientemente alta para hacer que se rompan los enlaces
de hidrégeno intramoleculares, pero que no es sufi-
cientemente grande para romper los mucho mds fuer-
tes enlaces covalentes de péptido-péptido a lo largo de
la cadena principal. Un ejemplo tipico de este proceso
es el calentamiento de la clara de un huevo hasta que
adquiere color blanco. Este color blanco significa que
fue desnaturalizada la proteina clara original.

El calor que se suministra a las proteinas tisulares
puede comenzar como energia eléctrica, energia lu-
minosa, energia de ondas de radio o energia mecdnica
(vibracional o friccional). En lo que respecta al tejido,
no importa cual sea la fuente original de la energia ori-
ginal, en tanto que se convierta, de alguna manera, en
calor.

Por ejemplo, si la fuente de la energia es un 14-
ser, en tal caso la energia luminosa es absorbida por
las moléculas en el tejido, cuyo espectro de absorcién
coincide con la longitud de onda de la luz ldser utili-
zada. Una vez absorbida la energia luminosa, se ge-
nera calor y se consigue el proceso fisico-quimico de
desnaturalizacién de la proteina. Cualquier clase de
energia luminosa tendra este efecto si su longitud de
onda es tal que se pueda absorber por el tejido. Este
proceso en general se denomina fotocoagulacion. La
ventaja de utilizar un ldser es que puesto que su salida
es monocromadtica, se puede calentar de forma selecti-
va, algunos elementos tisulares, que tienen el espectro
de absorcion adecuado, mientras que desechan otros
elementos tisulares para los cuales la luz l4ser no es
absorbida. Este principio se suele utilizar en oftalmo-
logfa. Otra ventaja de utilizar un laser es que su haz
coherente y colimado se puede enfocar muy precisa-
mente sobre muy pequefios objetos. Si no se tiene cui-
dado en la precision espacial o fotocoagulacion selec-
tiva de solamente algunos elementos tisulares, en tal
caso es perfectamente posible coagular el tejido uti-
lizando una luz muy brillante pero, en cualquier otro
modo, ordinaria.

Si la fuente de energia son corrientes eléctricas
que circulan a través del tejido, el proceso se deno-
mina “electrocirugia”. Lo que sucede en este caso es
que la corriente, que circula a través del tejido, calien-
ta el tejido debido a que este ultimo tiene resistencia
al flujo de electricidad (“calentamiento 6hmico”). En
el caso de coagulacidn ultrasénica, la vibracién rapi-
da del elemento ultrasénico induce el calentamiento
en esencialmente la misma manera que la produccién
de fuego frotando varillas juntas (aunque la tasa de
vibracién es mucho mds alta y el proceso es mas con-
trolable).

Puesto que es el calor lo que desnaturaliza y coa-
gula las proteinas, ;por qué iniciar el proceso con un
l4ser o una unidad de electrocirugia? ;por qué no se
emplea simplemente una fuente de calor muy sim-
ple, tal como un alambre de resistencia o, incluso
mads simple, como un trozo de metal caliente? En la
antigiiedad, la “cauterizacién” mediante un trozo de
hierro caliente se utilizaba para cicatrizar heridas san-
grantes. El problema con este método no es la efica-
cia, sino el control y contencién de la cantidad y ex-
tension de tejido que se cauteriza o lesiona.

De hecho, el desarrollo de la “electrocauteriza-
cién” a finales de la década de 1920 por el Profesor
de Fisica William T. Bovie fue acelerado por el de-
seo (del pionero neurocirujano Dr. Harvey Cushing)
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de tener unos medios mds controlables y refinados
de generar calor en los tejidos que lo que era posi-
ble utilizando un trozo de metal grande. La electro-
cauterizacion utiliza una corriente eléctrica alterna de
muy alta frecuencia, puesto que se descubrié que es-
tas altas frecuencias no causaban la estimulacion teta-
nica (“galvdnica”) del tejido muscular que se produ-
ce cuando se utiliza corriente continua o corriente de
baja frecuencia. Para evitar la estimulacién muscular,
es necesario utilizar corrientes alternas con muy altas
frecuencias, del orden de varios centenares de miles
de ciclos por segundo. Esta alta frecuencia cae den-
tro del rango de la banda de radio AM, lo que es el
motivo por lo que muchos dispositivos eléctricos ta-
les como monitores utilizados en la sala de operacio-
nes (OR) registrard interferencias cuando se activa la
electrocauterizacién. Existen numerosos posibles pro-
blemas derivados del uso de dichas altas frecuencias,
incluyendo la dificultad para controlar las corrientes
parésitas que pueden lesionar a los pacientes e inter-
ferir con los marcapasos y equipos informaticos. La
electrocauterizacién ha sido refinada a través de los
cincuenta dltimos afios, pero todavia representa una
forma desviada de obtener el calentamiento del teji-
do.

Se conocen, por la técnica anterior, numerosos
dispositivos que coagulan, cierran, unen o cortan te-
jidos. Por ejemplo, existen dispositivos electroquirtr-
gicos, monopolares y bipolares, que utilizan corriente
eléctrica de alta frecuencia que pasa a través del tejido
que se va a coagular. La corriente que pasa a través del
tejido hace que se caliente el tejido, dando lugar a la
coagulacién de las proteinas tisulares. En la variedad
monopolar de estos dispositivos, la corriente abando-
na el electrodo y después de pasar a través del tejido,
retorna al generador por medio de una “placa de ma-
sa” que estd unida o conectada a una parte distante
del cuerpo del paciente. En una versién bipolar de di-
cho dispositivo electroquirtrgico, la corriente eléctri-
ca pasa entre dos electrodos estando el tejido situado
o sujeto entre los dos electrodos como en la “pinza bi-
polar de Kleppinger” utilizada para la oclusién de las
trompas de Falopio.

Existen numerosos ejemplos de dichos dispositi-
vos monopolares y bipolares comercialmente disponi-
bles hoy a través de sociedades tales como Valley Lab,
Cabot, Meditron, Wolf, Storz y otras a escala mundial.
Un nuevo desarrollo en este area es el dispositivo “tri-
polar” comercializado por Cabot and Circon-ACMI,
que incorpora un elemento de corte mecdnico ademas
de los electrodos coaguladores monopolares.

Con respecto a los dispositivos ultrasénicos cono-
cidos, una varilla o elemento vibrante a muy alta fre-
cuencia (ultrasénica) se mantiene en contacto con el
tejido. Las rdpidas vibraciones hacen que se coagu-
len las proteinas en el tejido. Ademads, el dispositivo
ultrasénico emplea unos medios para sujetar el tejido
mientras las proteinas estdn siendo coaguladas.

Olympus comercializa un dispositivo de sonda de
calentamiento que emplea un alambre calefactor eléc-
trico contenido en una sonda flexible del tipo catéter
que se hace pasar a través de un endoscopio flexible.
Se utiliza para coagular pequefios vasos sanguineos
encontrados en el interior del tracto gastrointestinal o
los vasos sangrantes encontrados en udlceras pépticas
u otras clases de ulceraciones gastrointestinales. En
este dispositivo, ninguna corriente eléctrica pasa a tra-
vés de los tejidos, como es el caso de la cauterizacion
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monopolar o bipolar. Este dispositivo ciertamente no
seria adecuado para su empleo en la cirugia abierta o
laparoscdpica en la que grandes cantidades de tejido
no solamente debe coagularse sino también dividirse.

Existen varias patentes conocidas:

Pignolet, patente US n° 702.472 da a conocer una
pinza de sujecion de tejidos con mordazas en las que
existe una resistencia para calentar dicha mordaza y
una bateria para alimentar energia eléctrica al calen-
tador. El tejido coagulado, causado por el calor y la
presion, es posteriormente dividido a lo largo de los
bordes de las mordazas antes de que se abran;

Downes, patente US n° 728.883, da a conocer un
instrumento electrotérmico que tiene elementos de
mordazas opuestos y medios de manipulacién para
accionar las mordazas. Un elemento de resistencia
estd instalado en el elemento de la mordaza, que se
cierra para entrar en contacto directo mediante una
placa. Este dispositivo coagula el tejido por calor y
no por corriente eléctrica aplicad al tejido;

Naylor, patente US n°® 3.613.682, da a conocer un
dispositivo de cauterizacién accionado por baterfas
desechables;

Hitlebrandt et al., patente US n°® 4.031.898, se re-
fiere a un coagulador con elementos de mordazas, uno
de los cuales contiene una bobina de resistencia. Es-
te dispositivo tiene un mecanismo temporizador para
controlar el elemento calefactor. El elemento calefac-
tor se utiliza directamente como un sensor de tempe-
ratura;

Harris, patente US n°® 4.196.734, da a conocer un
dispositivo que puede efectuar electrocirugia y cau-
terizacion. Un elemento sensor de la temperatura de
termistores controla un bucle de calentamiento y re-
gula la corriente y de este modo, la temperatura;

Staub, patente US n°4.359.352, se refiere a un dis-
positivo de cauterizacién con sonda de calentamiento
de cauterizacién alimentada por bateria y desechable;

Huffman, patente US n° 5.276.306, da a conocer
un dispositivo calefactor portatil con agarre tipo pis-
tola que presenta un mecanismo de disparo para la
bateria;

Anderson, patente US n° 5.336.221, da a conocer
un dispositivo de fijacidn térmico dptico para soldar o
fundir tejido y que emplea una cuchilla de corte para
separar el tejido fundido;

Stern et al., patente US n° 5.443.463, da a conocer
elementos de mordazas de fijacién que estdn bifurca-
dos por una cuchilla de corte, presentando electrodos
plurales y sensores de temperatura y puede funcionar
como monopolar o bipolar y

Rydell, et al., patente US n°® 5.445.638, se refiere
a un instrumento de corte y coagulacién bipolar;

Anderson, patente US n° 5.300.065, da a conocer
un aparato para cerrar los bordes aproximados del te-
jido con energia térmica, incluyendo una abrazadera
que presenta elementos que agarran y sujetan el teji-
do y una fuente de energia l4ser, como una fuente de
energfa preferida.

Aunque cada una de las referencias citadas ante-
riormente es pertinente para la presente invencién, na-
da ensena ni sugiere la totalidad de lo ensefiado y rei-
vindicado en la totalidad de la presente invencion.
Objetivos de la invencion

Un objetivo de la presente invencion es proporcio-
nar un dispositivo para cerrar y cortar tejido.

Ademds, un objetivo de la presente invencién es
proporcionar un dispositivo para cerrar y unir tejidos.
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Otro objetivo de la presente invencién es dar a co-
nocer un dispositivo portdtil que no requiere ninguna
fuente de alimentacion exterior.

Otro objetivo de la presente invencién es dar a co-
nocer un dispositivo que se puede construir para estar
conforme con los requisitos de la cirugia laparoscépi-
cay endoscopica, es decir, largo y muy estrecho, en el
orden de magnitud de algunos milimetros de didmetro
o incluso mds estrecho.

Otro objetivo de la presente invencion es dar a co-
nocer un aparato para proporcionar calor y presion de
valores 6ptimos para la fortaleza del cierre de los teji-
dos y para reducir al minimo el dafio colateral al teji-
do.

Estos y otros objetivos de la invencién se pondrin
mas claramente de manifiesto para un experto en la
materia a partir de la siguiente descripcion més deta-
llada de la invencion.

Sumario de la invencién

Los anteriores objetivos se alcanzan mediante un
dispositivo para cerrar y/o cortar tejido seguin la rei-
vindicacién 1.

Segtn la invencion, existen tres parametros que se
controlan de forma independiente - la temperatura a
la que se calienta el tejido, la presién que se aplique y
el tiempo durante el cual se mantienen la temperatura
y la presion. El calor total aplicado al tejido es una
funcién de la temperatura y del tiempo. Una caracte-
ristica clave es la aplicacién combinada (simultdnea,
parcialmente simultdnea o secuencial) de la presién y
el calor al tejido que se estd coagulando durante un
periodo de tiempo especificado, lo que induce a las
proteinas desnaturalizadas enlazarse juntas lo que, a
su vez, ayuda a la consecucién de la hemostasia con
menos energia calorifica que la que se necesitaria sin
aplicacion de la presion. Ademads, la energia total apli-
cada se reduce al minimo por medio del patrén y ma-
teriales de las piezas del dispositivo que mantienen el
tejido en oposicion durante la aplicacion del calor y de
la presion. Utilizar menos energia calorifica significa
menor dafio colateral. Ademads, se pueden conseguir
resultados que son por lo menos tan buenos como los
que se pueden lograr con las unidades de coagulacién
de tejidos electroquirtdrgicas y ultrasénicas conocidas,
pero con una fuente de energia mucho més pequefia
y ligera, tal como una baterfa. Ademads, se utiliza un
procedimiento muy sencillo y directo para calentar el
tejido. Puesto que el elemento calefactor basico es tan
simple, se pueden conseguir mejores resultados a una
fraccion del coste de los medios mas sofisticados para
calentar los tejidos.

Segin un aspecto de la presente invencion, se da a
conocer un dispositivo para cerrar o coagular y cortar
tejidos durante la cirugia. Este dispositivo incorpora
unos medios para calentar, de forma controlable, el
tejido al mismo tiempo que se aplica una cantidad de
presion, definida y controlable, al tejido que se esta
calentando. Debido a la aplicacién combinada de ca-
lor y de presidn, las proteinas del tejido se coagulardn
y los vasos sanguineos dentro del tejido serdn cerra-
dos, con lo que se conseguird la hemostasia. Un cierre
o coagulacién 6ptima del tejido significa obtener un
cierre o coagulacién fuerte y duradera o anastomosis
con una cantidad minima de dafio colateral para los
tejidos. En el dispositivo segun la invencion, se con-
sigue la optimizacién mediante una combinacién del
patrén fisico de la parte del dispositivo que sujeta el
tejido durante el proceso de coagulacion y regulacién

4

10

15

20

25

30

35

40

45

55

60

65

del tiempo, temperatura y presion.

Como parte del control, el calor se puede aplicar
en forma de pulsos en lugar de hacerlo de una forma
continua. La aplicacién de calor pulsada permite al
tejido, que es contiguo al drea que se coagula, tiempo
para la recuperacion del proceso de calentamiento y
para permanecer viable. Ademds, la aplicacién de la
presiéon puede ser variable en intensidad y se puede
aplicar también de una forma pulsada o discontinua.

Un aspecto de la presente invencion es dar a cono-
cer un dispositivo para el tratamiento quirtrgico del
tejido bioldgico, en el que la energia térmica y la pre-
sién se aplican de forma simultdnea, sustancialmen-
te simultanea, consecutiva o alternativa, durante un
tiempo tal que las proteinas del tejido se desnaturali-
zan y el tejido se adherird o unird a si mismo o a otros
tejidos, para la finalidad de coagular, sangrar, cerrar
tejidos, unir tejidos y cortar tejidos. La cantidad mini-
ma de calor o energia térmica necesaria para alcanzar
estos objetivos se consume para reducir al minimo el
dafio térmico al tejido contiguo al lugar tratado.

Ademés, el dispositivo puede incorporar medios
para cortar o separar el tejido después de que se ha-
ya coagulado, “cortar” incluyendo la diseccion o di-
visién del tejido, disrupcién o separacion del tejido,
desarrollo planar o definicién o movilizacién de es-
tructuras tisulares en combinacién con una coagula-
cién o hemostasia o cierre de vasos sanguineos u otras
estructuras tisulares tales como la unién de tejidos o
vasos linféticos. El corte se puede conseguir por me-
dio de una cuchilla que se hace pasar a través del te-
jido coagulado, mientras que el tejido se sujeta en las
mordazas del dispositivo. Ademds, el corte se puede
conseguir por medios técnicos mediante el uso de can-
tidades de calor mayores que la cantidad requerida pa-
ra coagular los tejidos. En el caso de utilizar energia
térmica para conseguir el corte del tejido, el dispositi-
vo utilizara la cantidad minima requerida para dividir
los tejidos con la menos cantidad de necrosis tisular
indeseada.

El elemento calefactor puede ser un alambre de re-
sistencia a través del cual se hace pasar una corriente
eléctrica. La corriente eléctrica se aplica a través del
alambre con una corriente continua o con una serie de
pulsos de duracién y frecuencias definidas. A diferen-
cia de los dispositivos electroquirdrgicos convencio-
nales, la corriente eléctrica de los dispositivos segtin
la invencién no pasa a través del tejido, lo que pue-
de causar problemas debido a la presencia de corrien-
tes eléctricas pardsitas. Los elementos eléctricos estin
eléctricamente aislados del tejido, mientras estin en
buen contacto térmico. En una forma de realizacién
simple del dispositivo, la cantidad total de corriente
continua, y por lo tanto la energia calorifica total apli-
cada al tejido, estd limitada en duracién por un cir-
cuito temporizador simple o incluso por inspeccién
visual directa u otra inspeccién sensorial del tejido
tratada. En una forma de realizacién m4s sofisticada,
el patrén del tren de pulsos y la duracién estd bajo
control de un microcontrolador simple, tal como, por
ejemplo, un microprocesador embutido. Con el con-
trol por microprocesador, un sensor de calor de ter-
mistores se incorpora en la parte del dispositivo que
agarra el tejido que se estd coagulando. El micropro-
cesador toma lecturas de la temperatura a partir del
termistor y ajusta el patrén del tren de pulsos y la du-
racion para conseguir la temperatura 6ptima para cau-
terizar o cerrar el tejido, al mismo tiempo que reduce
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al minimo el dafio térmico colateral indeseado. El va-
lor real de la temperatura dptima se puede comprobar
experimentalmente para este dispositivo particular.

La temperatura del tratamiento de cierre, segtn la
invencidn, se mantiene preferentemente en el margen
requerido para desnaturalizar las proteinas de los te-
jidos (aproximadamente 45°C a por debajo de 100°C)
mientras se evita la necrosis excesiva del tejido. Man-
tener la temperatura en el intervalo requerido para
conseguir la desnaturalizacién de las proteinas, sin ne-
crosis tisular excesiva, significa que la energia calori-
fica total disipada en el tratamiento serd menor que
si la temperatura no se mantuviera en este intervalo.
La cantidad de energia calorifica gastada en el tra-
tamiento estd relacionada con el grado del calor (la
temperatura) y la duracién del periodo en el que se
aplica el calor. La aplicacién combinada de presién
con el calor reduce la cantidad de calor o el grado de
temperatura que se necesitaria para tener las protei-
nas desnaturalizadas realmente adheridas juntas. Esta
aplicacién combinada de presion aumenta, ademas, la
fuerza con la que las proteinas desnaturalizadas real-
mente se adhieren juntas, para una cantidad dada de
energia calorifica a una temperatura dada.

La magnitud de la presién aplicada se regula me-
diante muelles u otros elementos eldsticos o equiva-
lentes funcionales desde el punto de vista mecénico,
que dardn lugar a que el tejido se mantenga con una
cantidad predeterminada de fuerza por drea unitaria,
a pesar de las radiaciones en el tamafio o espesor del
tejido objeto de cierre o coagulacion. La presién pue-
de regularse, ademds, por elementos mecanicos o es-
paciadores o mediante la geometria de los elementos
productores de la presién. Como en el caso del valor
de la temperatura, el valor exacto para la presién que
se va a aplicar se puede comprobar para este disposi-
tivo con una calibracién de medicién adecuada.

La aplicacién controlada de una combinacién de
calor y presion, que sea suficiente pero no excesiva
para producir un cierre o coagulacién duradera, tiene
el resultado de que sdlo se necesita una cantidad rela-
tivamente pequefia de energia calorifica. El hecho de
que solamente se necesite una cantidad relativamente
pequeiia de calor significa que se puede utilizar bate-
rias eléctricas relativamente pequefias como la fuente
de energia para generar el calor. Por lo tanto, un dis-
positivo segun la invencién puede estar libre de gene-
radores de energia exteriores, voluminosos y pesados,
tal como se requieren con los dispositivos electroqui-
rirgicos, de l4ser u otros dispositivos convencionales
para coagular el tejido. Gracias a que se pueden utili-
zar pequeias baterfas para suministrar energia al dis-
positivo, este tltimo puede fabricarse bastante com-
pacto y de peso liviano asi como portétil y/o dese-
chable. El uso de baterias u otras fuentes de corriente
continua de baja tension facilita evitar los riesgos y
molestias causadas por la interferencia eléctrica y la
presencia de corrientes pardsitas, lo que se produce
en dispositivos electroquirdrgicos de alta frecuencia
convencionales. Asimismo, se evita los peligros del
laser para los ojos.

Puesto que los elementos calefactores y los ele-
mentos productores de presion del dispositivo pueden
ser inherentemente simples y econémicos de fabricar,
la parte del dispositivo que entra en contacto con el te-
jido se puede hacer de una manera desechable, si asi
se desea, mientras que las partes mds caras del dis-
positivo se pueden hacer de forma reutilizable. Si el

10

20

25

35

40

45

50

55

60

65

dispositivo incorpora un temporizador simple, en lu-
gar del controlador de microprocesador-termistor, el
dispositivo completo, incluyendo las baterias, se pue-
de fabricar de forma mucho mds econémica y siendo
desechable.

Diferentes formas de realizacién de este disposi-
tivo empleando el mismo principio general de apli-
cacién controlada de una combinacion de calor y de
presion se puede emplear para unir o “soldar” teji-
dos contiguos para obtener una unién de tejidos o una
anastomosis de tejidos tubulares. La unién de tejidos
es esencialmente un caso especial de la coagulacién
controlada de las proteinas tisulares para conseguir la
hemostasia.

Otro aspecto de la presente invencién es que di-
chos efectos estuvieran espacialmente confinados por
el patrdn fisico y los materiales utilizados en la cons-
truccién del dispositivo. Los patrones y los materiales
de construccién son tales que: 1) el tejido se mantiene
en aposicion con suficiente presion para efectuar una
fuerte unién de las proteinas desnaturalizadas, pero
no suficiente presion para producir la necrosis del te-
jido, 2) el calor se concentra en el tejido que se trata
por medio del material de las mordazas que sujetan el
tejido que se estd tratando, siendo dicho material un
aislante térmico que impide que se disipe calor al ca-
lentar los tejidos contiguos. Ademads, dicho material
puede emplear un revestimiento o capa reflectante pa-
ra una retrorreflexion de la energia calorifica del tejido
tratado que, de no ser asi, se perderia en la radiacién
térmica. Ademas, dicho material puede presentar una
geometria o estar modelado de tal manera que con-
centre la energia térmica sobre el tejido tratado y lejos
del tejido que no se pretende tratar. Por ejemplo, las
mordazas del dispositivo pueden tener una superficie
interior concava o parabdlica para enfocar la energia
térmica.

Otro aspecto de la presente invencién es que di-
chos efectos estardn espacialmente confinados por la
clase, cantidad y duracién y distribucién temporal del
suministro de energia. La energfa puede ser original-
mente calor, luz, sonido o electricidad, energia quimi-
ca u otras formas de energia en tanto que esta energia
se convierta en calor para desnaturalizar las proteinas
de los tejidos. En una forma de realizacion preferida,
la energia se proporcionaria desde un elemento cale-
factor térmico simple y de bajo coste, que se podria
alimentar por una baterfa contenida en el propio dis-
positivo. Dicha energia se podria suministrar en un
modo continuo, pulsado o intermitente, a intensidad
variable o constante. El suministro de energia pulsado
o intermitente puede producir un confinamiento es-
pacial de la distribucién de la energia. La realimen-
tacion (incluyendo Optica, térmica o espectroscépica,
entre otras) y un microprocesador se podrian utilizar
para controlar el efecto térmico. En el caso de coagu-
lar, cerrar o unir tejidos, las temperaturas producidas
por la fuente de energia estarian en el intervalo des-
de aproximadamente 45°C a 100°C durante una dura-
cién suficiente para producir la desnaturalizacién de
las proteinas en el tejido tratado.

La fuente de suministro de calor o de energia pue-
de ser un alambre eléctricamente resistente simple,
recto o curvado, una rejilla o patrén de alambres o
una pelicula delgada o revestimiento de material eléc-
tricamente resistente. Se puede utilizar uno o mas ele-
mentos de energia. Pueden tener como objetivo par-
te o la totalidad del tejido tratado por los elementos

5
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de presion. La fuente del suministro de energia puede
ser integral con o estar separada de los elementos de
presion. Elementos de corte pueden estar incorpora-
dos en los elementos de energia. La fuente de calor
o energia puede ser movil o fija. La energia se pue-
de proporcionar en un plano similar o disimilar en
comparacién con la direccién de la aplicacion de la
presion. La fuente de calor o de energia puede cons-
truirse de tal manera que su forma y tamafo se pueda
variar para estar conforme con las diferentes situacio-
nes anatomicas, formas y espesores de los tejidos.

Otro aspecto de la presente invencién es que di-
chos efectos estardn espacialmente confinados por la
clase, cantidad y duracién de la distribucién temporal
de la entrega de presién que actiia en conjuncién con
la fuente de energia o calor. El suministro de presion
normalmente serd desde un minimo de dos elemen-
tos del aparato pero puede, en algunos casos, ser a
partir de una simple puesta a tope o presion de un ele-
mento Unico contra el tejido, como en el ejemplo de
la sierra de discos flexibles circular o un dispositivo
de biopsia de extraccién de nicleos de muestra. Cual-
quier combinacién de disposicion geométrica entre la
fuente de energia y la fuente de presién puede produ-
cirse, incluyendo fuentes combinadas de energia-pre-
sién y fuentes separadas de energia y de presion. Un
requisito constante es que el elemento de energia su-
ministre energia a por lo menos parte del tejido, que
estd sometido a presién por el elemento de presion.
Andlogamente, el elemento de presién puede ser va-
riable en su forma, siendo capaz de ajustar su forma
antes o durante la aplicacién de la energia o presién
para adaptarse a las diferentes situaciones anatémi-
cas, formas de tejidos o sus espesores. Elementos de
corte u otros elementos para modelar o conformar el
tejido se pueden incorporar con el elemento de pre-
sién. Por ejemplo, el elemento de presidon puede estar
constituido por un lado aplanado con un centro en 4n-
gulo agudo para producir una combinacién de efecto
de corte sobre el centro con compresion a lo largo de
los lados. La presion aplicada puede ser constante o
variable en el tiempo y la relacién de los elementos
de presion con el tejido puede ser constante o varia-
ble durante la aplicacién de la presioén y la energia o
de ambas a la vez. El movimiento de los elementos
de presion adecuadamente configurados puede utili-
zarse para efectuar el corte antes, durante o después
de la aplicacién de la energia o de la presion. La apli-
cacion variable puede, andlogamente, controlarse por
la realimentacién desde los transductores de presion
o sensores de deformaciones actuando con un micro-
procesador.

Un aspecto de la invencién es que se pueda uti-
lizar un elemento de corte completamente separado
ademads de los elementos de presion y de energia se-
parados. Ademads, es un aspecto de la invencién que
los dispositivos de sujecién mecdnica de los tejidos,
incluyendo suturas, grapas, pinzas, vendas, tornillos,
placas o clavos se podrian incorporar en el disposi-
tivo. En este caso, la energfa térmica y la presion se
utilizarfan para proporcionar principalmente coagula-
cién y cierre y los elementos mecédnicos proporciona-
rian una resistencia mecdnica adicional a la unién de
tejidos 0 anastomosis.

La invencidn se puede utilizar en cirugia abierta,
laparoscépica, endoscopica o cualquier forma de ci-
rugia minimamente invasiva. Los dispositivos quirtr-
gicos basados en esta invencién podrian ser largos y
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delgados, adecuados para procedimientos laparoscé-
picos o minimamente invasivos.

Los parametros de temperatura, tiempo, presion
asi como cualquier patrén fisico ajustable o geometria
del dispositivo podria variar dependiendo del tipo, ta-
mafio y espesor del tejido que se estd tratando. Estos
pardmetros se pueden determinar experimentalmente
antes del tratamiento real e incorporarse el dispositi-
vo por medio de una tabla de “consulta” en un micro-
procesador o por medio de marcados y calibraciones
simples de botones de mando ajustables, cuadrantes,
etc. del dispositivo.

Un ejemplo de utilidad para entender la inven-
cién incorporaria dos elementos circulares o cilindri-
cos para la finalidad de unir térmicamente o para reali-
zar la anastomosis de dos elementos tubulares huecos,
por ejemplo, pequefos vasos sanguineos o conducto
deferente. Dichos elementos cilindricos serian dise-
flados para adaptarse entre si, actuando como una en-
doprétesis temporal o dispositivo de unién que man-
tendria las dos estructuras tubulares juntas mientras
se aplicase calor. Las estructuras tubulares se manten-
drian de tal modo que proporcionen una cierta mag-
nitud de solapamiento o contacto extremo a extremo.
Como en las formas de realizacion anteriores, la can-
tidad de presion coactiva que se aplica seria optimi-
zada segun el tipo y espesor del tejido. El calor seria
proporcionado por un elemento o elementos calefac-
tores incorporados en las endoprétesis o dispositivos
cilindricos y situados para aplicar el calor a las partes
desde las dos estructuras tubulares que estan en so-
lapamiento o en contacto extremo a extremo. Como
se describi6 anteriormente, la cantidad de calor y pre-
sién aplicadas son las minimas necesarias para produ-
cir una anastomosis segura con la menor cantidad de
dafio colateral.

Otro ejemplo de este dispositivo emplearia un ele-
mento de corte mecédnico circular, adecuado para ob-
tener biopsias de “ntcleos” de 6rganos sélidos, tal co-
mo el higado o un rifién. Este elemento de corte meca-
nico circular, de forma cilindrica con aristas vivas en
un extremo, incorporaria un elemento eléctricamen-
te resistente en el exterior del cilindro. Este elemen-
to eléctricamente resistente podria adoptar la forma
de una pelicula delgada de material resistente. Puesto
que el corte mecdnico del tejido fue realizado girando
o empujando la cuchilla cilindrica en el interior del
tejido, la hemostasia a lo largo del surco creado por
la cuchilla se conseguiria mediante el elemento cale-
factor en la parte exterior de la cuchilla. La cuchilla
cilindrica estaria construida de un material, o incor-
poraria una capa de un material, tal que la muestra de
nicleo de tejido que se extrae estaria aislada de los
efectos térmicos del elemento calefactor en el exte-
rior del nicleo. Este disefio permitiria la recuperacién
de muestras de tejido, que no estdn distorsionadas por
cambios térmicos y permiten también una hemosta-
sia segura a lo largo de la via de la biopsia. En este
dispositivo, la presion lateral ejercida por la pared del
cilindro sobre los tejidos de la via de paso no se puede
controlar de forma explicita; sin embargo, existe pre-
sién y esta presion es parte del logro de la hemostasia.

En otro ejemplo de utilidad para entender la in-
vencion, una sierra de discos flexibles seria mecani-
camente girada para cortar tejido, tal como piel. Es-
ta sierra circular incorporaria, a lo largo de su borde,
una pelicula delgada eléctricamente resistente. Este
elemento eléctricamente resistente proporcionaria la
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hemostasia a medida que la sierra mecdnica giratoria
corta el tejido.

En otro ejemplo, un globo eldstico hinchable se
podria utilizar para aplicar calor y presion al tejido.
La superficie exterior del globo estarfa parcial o total-
mente revestida con material eléctricamente resistente
flexible y opcionalmente estirable que calentara cuan-
do se le aplique corriente eléctrica.

En este caso, la presion ejercida sobre el tejido se
puede controlar mediante regulacién de la presion de
insuflacién del globo.

Otra forma de realizacién de la invencién es una
mejora de la pinza endoscdpica de “biopsia caliente”,
tal como se utiliza para la colonoscopia. Las pinzas
de “biopsia caliente” utilizan fuentes de energia de
electrocirugia convencionales y lamentablemente, es-
tdn asociados con problemas de sobreperforacion de
la pared del intestino debido a una cauterizacién ex-
cesiva del tejido de la pared del intestino, que estd
fuera de las mordazas de la pinza. Nuestra forma de
realizacion de pinzas de “biopsia caliente” incorpo-
raria un elemento eléctricamente resistente solamente
en el aspecto interior de la parte mordiente (“dientes’)
de las mordazas de las pinzas. El resto de la mordaza
de la pinza se fabricaria de u material que proporcio-
naria aislamiento térmico a los tejidos contiguos. De
esta manera, se podria obtener una muestra de biop-
sia con buena hemostasia y estando protegida de una
cauterizacion inadvertida del tejido contiguo fuera de
la pinza, lo que podria llevar a una perforacién.

Otro ejemplo de utilidad para entender la inven-
cién serfa un dispositivo de tipo cepo, similar en apa-
riencia fisica y funcién mecdnica a los cepos de po-
lipeptomia que se utilizan durante la colonoscopia. A
diferencia de los cepos convencionales, que utilizan
fuentes de energia electroquirtirgica monopolares, el
cepo de esta forma de realizacién utilizaria un alam-
bre de patrén especial o banda que tendria el material
eléctricamente resistente aplicado a la parte interior
del alambre o banda para la parte del alambre o banda
que se utiliza para realizar el bucle real que retiene el
tejido. Este ejemplo tenderia a dirigir la energia tér-
mica hacia la sustancia del tejido que estd agarrado
dentro del cepo, a diferencia de los cepos electroqui-
rirgicos convencionales en los que la corriente eléc-
trica se puede dispersar hacia abajo o a través de la
base de un polipo y causar dafio a la pared del intesti-
no subyacente e incluso su perforacion.

El dispositivo se puede utilizar en cirugia y es
idéneo, en particular, para la cirugia laparoscépica
y endoscdpica. Puesto que este procedimiento utiliza
energia térmica en la cantidad minima y a la més ba-
ja temperatura compatible con alcanzar la desnatura-
lizacién y reunir las proteinas tisulares, los dispositi-
vos que funcionan sobre la base de este procedimiento
permitirdn funcionar més eficazmente que los dispo-
sitivos de energia quirtrgicos convencionales. Por lo
tanto, estos dispositivos pueden ser portatiles e inclu-
so alimentados por baterias, los que les hace id6neos
para aplicaciones portétiles o militares.

No existe ningtin dispositivo ni procedimiento en
la técnica anterior que trate concretamente de obtener
la coagulacidn, cierre, unién o corte quirtirgico me-
diante una combinacién de energia térmica y presion
a la vez, temperatura y presiéon que juntas sean sufi-
cientes, pero no excesivas, para producir la desnatu-
ralizacion de la proteina y con un patrén fisico y ma-
teriales de fabricacién que favorecen la unién de los
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tejidos que se tratan mientras se reduce al minimo las
pérdidas de energia térmica a los tejidos circundantes
mds alld de la zona de tratamiento.
Breve descripcion de los dibujos

A continuacién se hace referencia a la siguiente
descripcién tomada en relacién con los dibujos adjun-
tos, en los que:

la Figura 1 es una representacién esquematica de
una forma de realizacién de la presente invencion;

la Figura 1a es una vista en seccién transversal a 1o
largo de la linea I-I de la forma de realizacion ilustra-
da en la Figura 1 con la mordaza en posicién cerrada;

la Figura 2 es una vista en seccidn transversal par-
cial superior de la mordaza de la forma de realizacién
ilustrada en la Figura 1 que representa los elementos
de calentamiento y corte;

la Figura 3 es una vista en planta de un ejemplo;

las Figuras 4 y 5 son vistas en seccién transversal
del ejemplo de la Figura 3;

las Figuras 6 y 6A son una vista en planta y una
vista parcial ampliada, respectivamente, de otro ejem-
plo;

las Figuras 7 y 7A son una vista en planta y una
vista en seccién transversal, respectivamente, de otro
ejemplo;

la Figura 8 es una vista en seccién transversal par-
cial de otro ejemplo de la invencion;

la Figura 9 es una vista en planta de otro ejemplo;

la Figura 10 es una vista en seccion transversal
parcial superior del ejemplo representado en la Figu-
ra9;y

la Figura 11 es una vista en planta de otro ejemplo
para calentar y cauterizar tejidos.

Descripcion detallada de la invencién

La invencion se puede apreciar quizds mejor a par-
tir de los dibujos. La Figura 1 ilustra una representa-
cién esquematica del dispositivo segin la invencién
que ilustra una mordaza superior 10, una mordaza in-
ferior 12, un eje alargado 14 unido a un mango 18,
que tiene una palanca 20 para abrir y cerrar las mor-
dazas. La mordaza superior 10 estd unida en la char-
nela 11 al elemento de soporte eldstico 13 y el muelle
15 estd unido a la mordaza superior 10 y al elemento
de soporte eldstico 13 para impulsar la mordaza supe-
rior 10. La palanca 20 estd funcionalmente conectada
a través de la varilla 21 a una o ambas de la morda-
za superior 10 y de la mordaza inferior 12. El extre-
mo del eje 14 mas préximo al mango 18 estd provisto
de (1) un empujador 16 que estd funcionalmente co-
nectado a través del elemento 17 y del conector 23
a una hoja de cuchilla cortante 19 alojada en la mor-
daza inferior 12 y (2) un disparador 22 para accionar
el empujador 16 que acciona, a su vez, la cuchilla de
corte 19. El extremo inferior del mango 18 esta pro-
visto de un grupo de bateria recargable 24, que esta
funcionalmente conectada al accionador del elemento
calefactor 27 y al elemento de alambre calefactor 26
en la mordaza inferior 12.

En la Figura 1A, el segmento de tejido 25 est4 fi-
jado entre las mordazas 10, 12, donde se puede cortar
con la cuchilla 19.

La Figura 2 ilustra una vista desde arriba de la
mordaza inferior 12 en la que se representa las locali-
zaciones relativas del elemento de alambre calefactor
26 y una ranura 28 para la cuchilla de corte 19, dentro
de la mordaza 12. El elemento de alambre calefactor
26 estd en una ranura de una profundidad tal que el
alambre queda sustancialmente a tope con la superfi-
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cie de la mordaza 12. Preferentemente, la parte distal
29 del elemento de alambre calefactor 26 esta por de-
bajo o fuera del plano del elemento de alambre cale-
factor 26, de modo que solamente dos zonas paralelas
de tejido seran cerradas. El elemento de alambre ca-
lefactor 26, que preferentemente esta constituido con
niquel-cromo u otro metal o aleacién eléctricamente
resistente adecuado o un revestimiento o pelicula del-
gada eléctricamente resistente presentard, en una for-
ma de realizacién preferida un revestimiento no ad-
herente, eléctricamente resistente, térmicamente con-
ductor adecuado. Ejemplos serian revestimientos de
politetrafluroetileno (PTFE), v.g. TEFLON® u otros
revestimientos no adherentes usados en utensilios de
cocina. Ademds, una o ambas superficies de revesti-
miento de la mordaza superior 10 y de la mordaza
inferior 12 pueden ser opcionalmente ondulados, irre-
gulares o ranurados.

La mordaza superior y la mordaza inferior estidn
compuestas por un material, tal como cerdmica, que
es térmicamente aislante o térmicamente reflectante.
De esta manera, el calor generado por el elemento ca-
lefactor esta confinado al espacio entre las mordazas
y no le estd permitido dispersarse o extenderse a otros
tejidos, que puedan estar en contacto con la parte ex-
terior de las mordazas. Esto resulta beneficioso de dos
maneras: en primer lugar, el calor generado por el ele-
mento calefactor se utiliza eficientemente para reali-
zar la coagulacién o cierre deseado y en segundo lu-
gar, los tejidos circundantes estdn protegidos contra
una lesién térmica inadvertida.

Como se apreciaria por un experto en la materia,
las funciones de calentamiento, presidn y/o corte se
podrian sincronizar, de forma mecénica, electromeca-
nica o electrénica, para obtener resultados 6ptimos se-
gtin la invencién. Ademas, el dispositivo ilustrado en
las Figuras 1, 1A y 2 pueden no tener opcionalmen-
te un elemento de cuchilla. Dicho dispositivo estaria
previsto para situaciones en las que solamente el ca-
lentamiento y la presion serian necesarios para unir el
tejido o de otro modo, para calentar y cauterizar teji-
dos para producir la coagulacién.

En las Figuras 3 y 4 se ilustra un ejemplo de utili-
dad para entender la invencién y en ellas se representa
un elemento cilindrico 30 que estd concéntricamente
situado alrededor de una varilla 32, cuya parte distal
forma el yunque 33. La superficie distal del elemento
cilindrico 30 comprende un elemento calefactor cir-
cular 34 y un elemento de corte circular 35 dispuesto
concéntricamente dentro del elemento calefactor 34.
El yunque 33 estd configurado de modo que cuando
la varilla 32 se desplaza proximalmente, el borde cir-
cular proximal 36 del yunque 33 coopera con el ele-
mento calefactor 34 para coagular o cerrar el tejido.

La forma de uso del ejemplo representado en las
Figuras 3 y 4 se puede apreciar en la Figura 5 en las
que, por ejemplo, dos secciones de intestino 38, 39 es-
tan situadas para unirse. Inicialmente, un extremo de
cada una de las secciones 38, 39 esta unido, de forma
no apretada, con ligaduras 40, 41 alrededor de la vari-
1la 32. A continuacidn, la varilla 32 se desplaza distal-
mente para hacer que el borde circular 36 del yunque
33 fuerce a las partes de intestinos 38, 39 a ponerse en
contacto con el elemento calefactor 34. Las secciones
de intestino 38, 39 se unen y el tejido en exceso se
corta por el elemento cortante 35. La varilla 32 es ob-
jeto de nueva traccién en la direccidon proximal para
retirar el tejido en exceso, el elemento cilindrico 30 y
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el yunque 33.

Ademds, el dispositivo ilustrado en las Figuras 3
a 5 para producir una anastomosis circular, sobre la
base de calor y presién, podria incorporar, ademads,
elementos de sujecién mecanicos tales como grapas.
Dicho dispositivo se representa en las Figuras 6 y 6A,
en las que un dispositivo de grapado circular 42 com-
prende un eje principal 43, un mango 44, un recepta-
culo de grapas 45 y un yunque 46. El yunque 46 esta
unido de forma fija al extremo distal del eje del yun-
que 47, que se puede desplazar dentro del alojamiento
de las grapas 45, eje principal 43 y mango 44.

La superficie distal 48 del alojamiento de grapas
45 presenta unas ranuras 49 a las grapas (no represen-
tadas) y un elemento o revestimiento eléctricamente
resistente 50. Un elemento circular interior 51, con
un borde de corte 52, estd dispuesto circunferencial-
mente alrededor del eje del yunque 47, segiin puede
observarse claramente en la Figura 6A. De forma op-
cional, la ranura 49 y el revestimiento 50 podrian ser
coextensivos.

El mango 44 comprende unos medios para accio-
nar el yunque 46 y el elemento calefactor 49 y para
disparar las grapas. Como se apreciaria por los exper-
tos en la materia, un elemento o palanca de disparo de
las grapas 53 se puede unir funcionalmente a un ele-
mento empujador cilindrico dentro del alojamiento de
las grapas 45 que hace que las grapas sean expulsadas
desde las ranuras 49.

El funcionamiento del dispositivo de grapado cir-
cular serfa similar al del dispositivo representado en
la Figura 3, con la excepcion de que las grapas serian
disparadas hacia el tejido que se va a unir. Preferente-
mente, las grapas serian disparadas después del cierre
y simultdneamente con el corte. Las grapas actuarian
en conjuncién con la energia térmica para aumentar
la resistencia del cierre, junta o enlace de los tejidos,
mientras que la energia térmica mejoraria la capaci-
dad hemostidtica de las grapas. Las grapas u otros su-
jetadores mecanicos de tejidos se podrian utilizar en
conjuncién con el cierre de energia térmica en patro-
nes distintos a la circular, tales como lineal o en an-
gulo.

La Figura 7 ilustra un ejemplo que es esencial-
mente un dispositivo de extraccién de nicleos de te-
jido. El dispositivo de traccién de nicleos de tejido
56 comprende un elemento cilindrico 58 que presenta
un mango de extensién proximal y unién fija 60, el
elemento cilindrico 58 comprende un borde de corte
afilado 62 y un elemento calefactor 64 dispuesto sobre
la superficie exterior 66 del elemento cilindrico 58.

De forma compatible con la descripcién anterior,
una muestra de tejido se obtiene insertando el disposi-
tivo de extraccidn 56 en un 6rgano, con el dispositivo
56 siendo girado a medida que avanza hacia adelante.
La rotacién podria ser en sentido horario o antihora-
rio, pero preferentemente, de forma alternativa en sen-
tido horario y antihorario, con presion suficiente para
hacer que corte el borde 62. El elemento calefactor 64
cauterizard o cerrard el tejido contiguo a la muestra
de tejido que se va a extraer y cuando una muestra
de tejido de profundidad suficiente estd situada den-
tro del cilindro 58, se extraera el dispositivo 56. En
la forma de realizacién convencional, el dispositivo
extractor 56 contendria preferentemente unos medios
para retirar una muestra de tejido, tal como un pistén
interno 59 que presenta un accionador de extension
proximal 60 para forzar la expulsiéon de la muestra
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desde el extremo distal del dispositivo extractor 56.
Como se apreciarfa por los expertos en la materia, un
dispositivo extractor de nicleos de tejido puede pre-
sentar, como opcion, medios de corte adicionales en
su extremo distal para ayuda a la separacion de una
muestra de tejido de niicleo desde la masa tisular.

En la Figura 8, la parte distal 70 de una aguja de
biopsia electrotérmica comprende una vaina de cor-
te exterior 72 que se puede deslizar circunferencial-
mente alrededor de una aguja ranurada interior 74 que
presenta una ranura 76 para capturar una muestra de
tejido 78. La vaina exterior 72 presenta un borde de
corte 73 que separa la muestra de muestra de tejido
78 del resto de la masa tisular (no representada) y en-
cierra la muestra 78 en la ranura 76 cuando la vaina
exterior 72 se impulsa distalmente por un accionador
(no representado).

La vaina exterior 72 presenta un revestimiento de
pelicula eléctricamente 75 en su parte distal. La peli-
cula 75 puede tener conectores o contactos eléctricos
espaciados 77. En otra forma de realizacién de una
aguja de biopsia, en la que la aguja 74 presenta un
elemento de corte interior (no representado), la agu-
ja o el elemento de corte interior, 0 ambos a la vez,
pueden presentar una pelicula o revestimiento eléctri-
camente resistentes.

El aspecto indicado anteriormente se podria incor-
porar en dispositivos de biopsia conocidos de la téc-
nica anterior. Véase, por ejemplo, las patentes US n°
4.600.014 y n® 5.595.185.

Las Figuras 9 y 10 ilustran un ejemplo de disposi-
tivo de corte circular en el que un disco 80, que pre-
senta un borde exterior afilado 82, esta unido en su
parte central a una varilla 84 que estd giratoriamen-
te fijada a horquillas 86 del mango 88. El borde ad-
yacente 82 es un elemento calefactor 90, que puede
estar sobre una o ambas superficies del disco 80. Ca-
da elemento calefactor 90 esta eléctricamente unido
a la horquilla 86, por ejemplo, a través de una o mas
escobillas 91.

La Figura 11 representa un ejemplo en el que un
dispositivo calefactor y cauterizante 92 comprende un
catéter 94 y un globo hinchable 96 unido hermética-
mente al extremo distal del catéter 94. El catéter 94
comprende por lo menos un lumen 98, que estd en
comunicacion fluidica con el globo 96 para inflado y
desinflado. El extremo proximal del catéter 94 estd en
comunicacién fluidica con una fuente de presion re-
gulada o una fuente de inflado (no representada) para
el inflado y desinflado del globo 96.

El globo 96 presenta un revestimiento de pelicu-
la eléctricamente resistente 100, del que por lo menos
dos partes separadas estdn unidas a alambres 102 que
se extienden proximalmente a lo largo o en el interior
del catéter 94 a una fuente de energia 104. El revesti-
miento de pelicula eléctricamente resistente 100 estd
previsto para cubrir una parte sustancial, sino la tota-
lidad, de la superficie exterior del globo 96.

En condiciones de uso, el dispositivo 92 con un
globo deshinchado 96 se manipula dentro del cuerpo
del paciente, por ejemplo, intracorporalmente o inclu-
so percutdneamente, para situar el globo 96 adyacente
al lugar que se va a cauterizar. A continuacion, se in-
sufla el globo 96 de modo que el revestimiento de pe-
licula eléctricamente resistente 100 entre en contacto
con la zona que se va a cauterizar, en donde el reves-
timiento de pelicula 100 es alimentado con energia
eléctrica desde la fuente 104. Después de que el calor
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y la presién produzcan el efecto deseado, se desco-
necta la alimentacién de energia y se desinfla el globo
para facilitar su retirada.

Con respecto a los ejemplos ilustrados en las Fi-
guras 3 a 10, debe apreciarse que los respectivos ele-
mentos calefactores estdn eléctricamente conectados
a una fuente de alimentacién adecuada. Se conside-
ra que, en cada caso, la fuente de alimentacién puede
ser una bateria o un grupo de baterias, que puede estar
fijamente unido o integrado con el respectivo disposi-
tivo. De forma opcional, la bateria o grupo de bate-
rias podria montarse o situarse de forma separada, de
modo que unos medios de cinturén o pinza elastica
pudieran utilizarse por el operador. Esta dentro del al-
cance de la invencién el posible uso de otras fuentes
estandar de energia eléctrica, tales como transforma-
dores. Se pueden utilizar otras fuentes de calor tales
como combustible, por ejemplo, butano o reacciones
quimicas.

Como se indic6 anteriormente, un aspecto de la in-
vencion se refiere a la optimizacion de (1) aplicacién
de energia térmica, es decir, temperatura y tiempo, y
(2) presion, es decir, fuerza y duracién, para conseguir
la maxima resistencia del cierre del tejido y el mini-
mo dafio colateral al tejido. Los expertos en la materia
apreciardn que los parametros ttiles variardn en gran
medida.

Sin embargo, en la aplicacién préctica al tejido hu-
mano, un voltaje de aproximadamente 0,5 voltios a
14 voltios, preferentemente de 1 voltio a 12 voltios,
se aplicard a un elemento calefactor que presenta una
resistencia suficiente para generar energia térmica pa-
ra calentar el tejido a una temperatura apropiada pa-
ra producir la desnaturalizacion de las proteinas. Esta
temperatura estd en el intervalo de aproximadamen-
te 45°C a 100°C. La presion aplicada seria suficiente
para proporcionar una coaptacidon pero menos que la
que aplastaria o destruiria el propio tejido.

La resistencia de las coagulaciones, cierres, anas-
tomosis o soldaduras de los tejidos se puede medir
de forma experimental. Por ejemplo, la resistencia de
una coagulacién, producida en la parte lateral de un
vaso sanguineo lacerado, se puede medir experimen-
talmente produciendo primero la coagulacién y apli-
cando, a continuacién, magnitudes medidas de pre-
sién hidrostatica en el interior del vaso hasta que se
elimine la coagulacién y se reinicie el sangrado. La
resistencia de una soldadura de tejido se puede medir
uniendo primero dos trozos de tejido juntos y luego
colocando los tejidos unidos en una méaquina que in-
tente separar el tejido con magnitudes de fuerza me-
didas y crecientes. Ademads, el dafio térmico colateral
es una cantidad medible en la que la cantidad de da-
fio térmico colateral se puede valorar facilmente de
forma visual o microscopica. Mediante el uso de esta
metodologia, se podria elaborar una tabla de pardme-
tros optimizados para cualquier tipo de tejido. Estos
pardmetros se incorporarian en los diversos disposi-
tivos por medio de seleccién del voltaje, intensidad
de corriente y resistencia de los elementos calefacto-
res y ademads, la magnitud de la presion utilizada para
presionar los tejidos juntos durante el proceso de coa-
gulacién/cierre/unién asi como la duracion del proce-
so. Estos pardmetros simplemente pueden incorporar-
se en el dispositivo (por ejemplo, temporizador me-
cénico simple, voltaje e intensidad de corriente prefi-
jadas y dispositivos de presion eldsticos o se pueden
incorporar controles mas flexibles y activos sobre la

9
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base de la regulacién por microprocesador del proce-
so calefactor, con la gufa de una tabla de “consulta”
en memoria ROM vy utilizando medidores de defor-
maciones y sensores mecénicos sofisticados de fuer-
za/presién). Ademds, para algunas aplicaciones, pue-
de ser suficiente los servicios de un operador experto,
con medios visuales o mediante otros medios detec-
tores, para determinar la duracion de la aplicacién de
la energia y la magnitud de la presion necesaria.

Los dispositivos segin la presente invencidn se
pueden fabricar de cualquier material adecuado, de
modo que serd conocido para los expertos en la ma-
teria, por ejemplo, a partir de un pldstico reforzado
tal como policarbonato reforzado con fibra de vidrio
o cerdmica moldeada por inyeccién o maquinable o
epoxias o vidrio de alta temperatura o mica. Como al-
ternativa, puede construirse a partir de acero de alea-
cién adecuada tal como acero inoxidable 318 o simi-
lar. El elemento calefactor puede ser un alambre re-
sistivo simple o puede ser un revestimiento o pelicu-
la delgada constituida por materiales metdlicos, orga-
nometdlicos u organicos, que pueden ser conductores
o semiconductores. Los materiales reales de la fabri-
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cacién serd una cuestion de eleccién dependiendo de
que el dispositivo ha de emplearse de forma repetitiva
o de manera desechable. En realidad, en esta ultima
situacion se considera la posibilidad de que diferentes
partes del dispositivo se puedan fabricar de aleacién
de metales y/o pldsticos, en cuya situacién los com-
ponentes de plastico desechables se pueden eliminar
después de cada uso y reutilizarse los componentes
de aleaciones metdlicas de mds alto coste. Si se utili-
za una circuiteria de control sofisticada y de alto cos-
te, esta parte del dispositivo se podria fabricar de un
modo reutilizable.

Estd previsto que todas las materias contenidas en
la descripcién anterior e ilustrada en los dibujos ad-
juntos deberdn interpretarse a titulo ilustrativo y no
limitativo. Ademads, queda entendido que las siguien-
tes reivindicaciones se proporcionan para cubrir todas
las caracteristicas genéricas y especificas de la inven-
cién descrita en la presente memoria y todas las de-
claraciones del alcance de la invencién que, como una
cuestion de lenguaje, quedaria dentro de dicho alcan-
ce.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para cerrar y/o cortar tejido que
comprende:

(a) un elemento alargado que presenta unos
extremos distal y proximal, cuyo extremo
proximal estd unido a un mango;

(b) dos elementos de mordazas superior e in-
ferior situados en posicién opuesta, que
presentando cada uno unos extremos pro-
ximal y distal, presentando cada uno una
superficie de trabajo, estando situados los
elementos de mordaza en el extremo dis-
tal del elemento alargado y giratoriamente
unidos entre si a sus extremos proximales
respectivos, y

(¢c) un elemento calefactor situado en o sobre
la superficie de trabajo o sobre la misma
de por lo menos un elemento de mordaza;

(d) caracterizado porque el elemento calefac-
tor es un alambre eléctricamente resisten-
te, una pelicula delgada o un revestimiento
de material eléctricamente resistente a tra-
vés del cual circula corriente eléctrica.

2. Dispositivo segtn la reivindicacién 1, en el que
el dispositivo comprende un microcontrolador para
ajustar un patrén de trenes de pulsos y la duracion de
la corriente eléctrica.

3. Dispositivo segtn la reivindicacion 2, en el que
el dispositivo comprende un sensor de calor de ter-
mistores.

4. Dispositivo segin una de las reivindicaciones
anteriores, en el que el dispositivo se ajusta para que
pase una corriente eléctrica a través del alambre eléc-
tricamente resistente como una corriente constante o
como una serie de pulsos de duracién y frecuencia de-
finidas.

5. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones
anteriores, en el que el alambre eléctricamente resis-
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tente esta dispuesto en una ranura en forma de U en la
superficie de elemento de mordaza y sobresale fuera
del plano de la superficie de elemento de mordaza, en
el que la parte distal del elemento de alambre calefac-
tor estd situado por debajo del plano de la superficie
del elemento de mordaza.

6. Dispositivo segiin una de las reivindicaciones 1
a 4, en el que el alambre eléctricamente resistente es
una rejilla o patrén de alambres.

7. Dispositivo segin una de las reivindicaciones
anteriores, en el que el elemento calefactor es ajusta-
ble para conseguir un corte térmico del tejido.

8. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones
anteriores, en el que el dispositivo comprende unos
medios de corte situados en la superficie de trabajo de
un elemento de mordaza o adyacentes a la misma.

9. Dispositivo segun la reivindicacién 8, en el que
los medios de corte comprenden una cuchilla y dicha
cuchilla estd funcionalmente unida a un accionador de
cuchilla de corte.

10. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones
anteriores, en el que el dispositivo comprende, asimis-
mo, un grupo de baterias unido al mango y eléctrica-
mente conectado al elemento calefactor.

11. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones
anteriores, en el que un accionador de elemento ca-
lefactor esta funcionalmente unido a dicho elemento
calefactor.

12. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones
anteriores, que comprende, asimismo, un activador de
elemento de mordaza funcionalmente unido por lo
menos a un elemento de mordaza.

13. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones
anteriores que es desechable.

14. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones
anteriores, en el que el elemento de mordaza estd uni-
do fijamente al elemento alargado.

15. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones
anteriores, en el que los elementos de mordaza estdn
constituidos por un material térmicamente aislante o
térmicamente reflectante.
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