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ES 2886 132 T3

DESCRIPCION
Dispositivos que facilitan los procedimientos de gastrectomia en manga
Antecedentes
Campo Técnico

La presente divulgacion se refiere generalmente a cirugia bariatrica y, mas particularmente, a dispositivos y métodos
que facilitan realizar procedimientos de gastrectomia en manga.

Antecedentes de la Técnica Relacionada

La obesidad alcanza proporciones epidémicas en muchas regiones del mundo, particularmente en los Estados
Unidos. Para tratar la obesidad, se han desarrollado varios procedimientos quirurgicos que incluyen, por ejemplo,
bypass gastrico, banda gastrica ajustable y gastrectomia en manga. El objetivo en cada uno de estos
procedimientos es reducir la capacidad estomacal del paciente para restringir la cantidad de alimentos que el
paciente puede comer. La capacidad estomacal reducida, a su vez, da como resultado una sensacién de saciedad
para el paciente después de ingerir una cantidad relativamente menor de alimentos. Por lo tanto, el paciente puede
lograr una pérdida de peso significativa.

La gastrectomia en manga implica la transeccion del estbmago, por ejemplo, mediante el uso de un dispositivo de
grapado u otro dispositivo adecuado, para reducir el volumen del estbmago del paciente. Los procedimientos de
gastrectomia en manga a menudo se ayudan por el uso de una sonda, que sirve como una guia o plantilla para
transeccionar el estémago a la configuracién adecuada mientras inhibe la transeccion accidental del estémago o el
tejido esofagico. Una vez que el estémago se ha transeccionado adecuadamente, se retira la sonda y se realiza una
prueba de fugas para determinar si hay algunas areas de extravasacion.

Existe la necesidad de un dispositivo y/o método para posicionar el estbmago u otro 6érgano hueco, para evitar el
desplazamiento de los lados del érgano entre si durante la transeccion, grapado, etc., en un procedimiento
quirdrgico. Existe la necesidad de una forma mas simple y mas conveniente de realizar una prueba de fugas,
visualizar el tejido transeccionado, etc.

Resumen

La invencidon se define por la reivindicacion 1 del dispositivo y la reivindicacion 8 del sistema. Las modalidades
ventajosas adicionales se definen en las reivindicaciones dependientes.

Breve descripcion de los dibujos

Varios aspectos y caracteristicas de la presente divulgacion se describen en la presente descripcion con referencia a
los dibujos adjuntos, en donde:

La Figura 1 es una ilustracion esquematica que muestra un dispositivo proporcionado de acuerdo con la presente
divulgacion insertado en el estbmago de un paciente;

La Figura 2 es una vista en perspectiva de un sistema proporcionado de acuerdo con la presente divulgacion que
incluye el dispositivo de la Figura 1 dispuesto en una primera condicion;

La Figura 3 es una vista en perspectiva del dispositivo de la Figura 1, dispuesto en una segunda condicion; y

La Figura 4 es un diagrama de flujo que ilustra un método para realizar un procedimiento quirdrgico bariatrico
proporcionado de acuerdo con la presente divulgacion.

Descripcion detallada de las modalidades

Las modalidades de la presente divulgacion se detallan a continuacién con referencia a los dibujos en los que los
numeros de referencia similares designan elementos idénticos o correspondientes en cada una de las diversas
vistas. A lo largo de esta descripcion, el término "proximal” se referira a la porcién del dispositivo o componente del
mismo que esta mas cerca del usuario y el término "distal" se referira a la porciéon del dispositivo o componente del
mismo que esté mas alejado del usuario.

Pasando ahora a las Figuras 1-3, un dispositivo proporcionado de acuerdo con la presente divulgacion y configurado
para su uso durante un procedimiento de gastrectomia en manga se muestra generalmente identificado por el
numero de referencia 10. Como se muestra mejor en las Figuras 2-3, el dispositivo 10 incluye un miembro de tubo
alargado 20 y un miembro de varilla alargada 40 acoplado al miembro de tubo 20. Los materiales para el miembro
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de tubo 20 y el miembro de varilla son generalmente materiales poliméricos apropiados para aplicaciones
quirdrgicas, tales como los materiales usados para hacer una sonda o catéter. EI miembro de tubo es hueco,
mientras que el miembro de varilla puede ser hueco o macizo. El miembro de tubo 20 se forma de materiales
flexibles tales como silicona y caucho, aunque también se contemplan otros materiales flexibles adecuados. El
miembro de tubo 20 tiene una porcion distal 22 y una porcién proximal 24 y define un lumen 26 que se extiende a
través del mismo. Una pluralidad de perforaciones o aberturas 28 se definen a través de una pared exterior de la
porcion distal 22 del miembro de tubo 20. Las aberturas 28 permiten la comunicacion fluida a través de la pared
exterior del miembro de tubo 20 entre el lumen 26 y el exterior del miembro de tubo 20. El miembro de tubo 20
incluye ademas una tapa de extremo distal 30. El extremo distal del miembro tubular 20 se cierra de cualquier
manera apropiada. La tapa de extremo distal 30 puede definir una configuracién ahusada redondeada, una
configuracion coénica roma o cualquier otra configuracion adecuada que facilite la insercion atraumatica en el
estdbmago de un paciente “ST” (Figura 1). La tapa de extremo distal 30 se fija al extremo distal del miembro de tubo
20 en acoplamiento sellado con el mismo para sellar el lumen 26 en el extremo distal del miembro de tubo 20.

El miembro de tubo 20 se configura para conectarse s una fuente de succion "S" y una fuente de fluido “F”. La fuente
de succion "S" es operable para proporcionar succién dentro del lumen 26 para succionar fluidos, contenido
estomacal, etc., a través de las aberturas 28 y hacia el lumen 26 para retirar y/o para succionar el tejido del
estomago en contacto con el miembro de tubo 20. Uno o mas miembros de control 32, por ejemplo, una valvula,
pueden inter-disponerse entre el miembro de tubo 20 y la fuente de succién "S" para controlar la fuerza de succién
que se aplica, aunque los controles pueden proporcionarse de forma alternativa o adicional en una interfaz de
usuario (no mostrada) de la fuente de succion "S". La fuente de fluido "F" se configura para bombear fluido, por
ejemplo, agua o aire, hacia el lumen 26 del miembro de tubo 20 y hacia afuera a través de las aberturas 28 en el
estdbmago "ST" (Figura 1). Similar a la fuente de succion "S", la fuente de fluido "F" puede incluir uno o mas
miembros de control 34, por ejemplo, una valvula, inter-dispuesta entre el miembro de tubo 20 y la fuente de fluido
"F" para controlar el caudal y/o la presion del fluido que se bombea a través del lumen 26 del miembro de tubo 20,
aunque los controles pueden proporcionarse de forma alternativa o adicional en una interfaz de usuario (no
mostrada) de la fuente de fluido "F". EI miembro de tubo 20 puede tener uno o mas pasajes.

Continuando con referencia a las Figuras 2-3, el miembro de varilla 40 se forma de un material semirrigido, flexible
de forma resistente, por ejemplo, un elastomero adecuado, y define una longitud mayor que la longitud del miembro
de tubo 20 de modo que pueda accederse al miembro de varilla 40 fuera del paciente y/o remotamente del sitio
quirargico. EI miembro de varilla 40 define una porcion distal 42 que tiene un extremo distal 43 y una porcién
proximal 44. El extremo distal 43 del miembro de varilla 40 se forma integralmente, es decir, monoliticamente, con o
se fija de otro modo a la tapa de extremo distal 30. Un acoplamiento 50, por ejemplo, un anillo, manga, gancho,
pestillo, etc., fijado al miembro de tubo 20 recibe de forma deslizante una porcion del miembro de varilla 40 a través
del mismo para acoplar de forma deslizante el miembro de varilla 40 al miembro de tubo 20 entre las porciones distal
y proximal 22, 24, respectivamente, del miembro de tubo 20. Como un resultado de la configuracion anterior, el
miembro de varilla 40 es deslizable a través del acoplamiento 50 y con relacién al miembro de tubo 20 entre una
posicion contraida correspondiente a una primera condicion del dispositivo 10 (Figura 2), en la que la porcion distal
42 del miembro de varilla 40 se extiende a lo largo y apoya la superficie exterior del miembro de tubo 20 es una
relacion sustancialmente paralela con la misma, y una posicion desplegada correspondiente a una segunda
condicién del dispositivo 10 (Figura 3), en la que la porcion distal 42 del miembro de varilla 40 se inclina hacia afuera
del miembro de tubo 20 y se separa del mismo. En la posicion desplegada, el miembro de varilla 40 define una
configuracion que generalmente complementa la curvatura de la porcion de curvatura mayor "C2" del estémago "ST"
(Figura 1). Preferentemente, la flexibilidad y la resistencia y el dimensionamiento del miembro 40 es tal que el
miembro 40 forma automaticamente una forma de medio corazén, con una curvatura arqueada grande adyacente a
la porcion proximal 44. Tal forma complementa la curvatura mayor del estdbmago. Estas caracteristicas también
pueden adaptarse a aplicaciones en otros 6rganos huecos. El miembro de varilla debe ser lo suficientemente fuerte
como para estirar el estbmago y reposicionar las paredes anterior y posterior del estémago. La porcién proximal 44
del miembro de varilla 40 puede agarrarse y manipularse con relacién al miembro de tubo 20 para hacer la transicién
del miembro de varilla 40 entre las posiciones contraida y desplegada. Como se mencioné anteriormente, el
miembro de varilla 40 se dimensiona de modo que la porcidon proximal 44 sea accesible desde el exterior del
paciente, lo que permite facilmente de esta manera su manipulacion. Mas especificamente, trasladar el miembro de
varilla 40 distalmente con relacion al miembro de tubo 20 y el acoplamiento 50 empuja al miembro de varilla 40
distalmente a través del acoplamiento 50 de modo que la porcion distal 42 del miembro de varilla 40 se inclina hacia
afuera con relacién al miembro de tubo 20 hacia la posicién desplegada. Trasladar el miembro de varilla 40
proximalmente con relacién al miembro de tubo 20 tira del miembro de varilla 40 proximalmente a través del
acoplamiento 50 de modo que la porcion distal 42 del miembro de varilla 40 se tira hacia dentro con relacion al
miembro de tubo 20 hacia la posicion contraida. Como una alternativa a manipular manualmente el miembro de
varilla 40, un actuador o conjunto de activacién (no mostrado) puede acoplarse a los extremos proximales del
miembro de tubo 20 y el miembro de varilla 40 para permitir el desplazamiento selectivo del miembro de varilla 40
con relacion al miembro de tubo 20.

Con referencia a la Figura 4, junto con las Figuras 1-3, se describe el uso del dispositivo 10 durante el curso de un

procedimiento de gastrectomia en manga. Sin embargo, también se imagina que el dispositivo 10 pueda usarse en
otros procedimientos quirurgicos similares, dentro de 6rganos huecos distintos del estomago, etc. Inicialmente, con
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el miembro de varilla 40 dispuesto en la condicion contraida, el dispositivo 10, guiado por la tapa de extremo distal
30, se inserta a través de la boca del paciente, el es6fago y hacia el estémago del paciente "ST" a la posicién
mostrada en la Figura 1, en la que al menos la porcion distal 22 del miembro de tubo 20, el acoplamiento 50 y la
porcion distal 42 del miembro de varilla 40 se disponen dentro del estémago del paciente "ST" (etapa S410). Una
vez que se ha logrado esta posicién, la porcién proximal 44 del miembro de varilla 40 se traslada distalmente con
relacién al miembro de tubo 20 de modo que la porcion distal 42 del miembro de varilla se inclina hacia fuera con
relacion al miembro de tubo 20 hacia la posicion desplegada. A medida que la porcion distal 42 del miembro de
varilla 40 se inclina hacia fuera hacia la posicion desplegada, el miembro de tubo 20 se empuja hacia y en relacion
de acoplamiento complementario con la porcién de curvatura menor "C1" del estémago "ST", mientras que la porcion
distal 42 del miembro de varilla 40 se empuja hacia y en relacién de acoplamiento complementario con la porcién de
curvatura mayor "C2" del estémago "ST" (etapa S420), lo que acopla y aplana el estémago. Como tal, la orientacion
del dispositivo 10 con el miembro de tubo 20 que se extiende a lo largo de la porcion de curvatura menor "C1" del
estdmago "ST" entre el esfinter esofagico "E" y el esfinter pilérico "P" puede lograrse faciimente. Como un resultado
de esta configuracion del dispositivo 10 en la segunda condicion, la orientacion del dispositivo 10 descrita
anteriormente dentro del estdbmago se mantiene a pesar de los espasmos, plegamiento, espiral y/o desplazamiento
del estdbmago "ST". Ademas, la configuracion del dispositivo 10 permite un posicionamiento adecuado dentro del
estdbmago "ST" sin la ayuda de un instrumento de visualizacion, por ejemplo, un endoscopio (no mostrado).

Una vez que se ha logrado la orientacion adecuada del miembro de tubo 20 del dispositivo 10, puede activarse la
fuente de succion "S" para aplicar succién dentro del lumen 26 para succionar cualquier contenido restante dentro
del estomago "ST" hacia el lumen 26 del miembro de tubo 20 a través de las aberturas 28. La aplicacién de succion
dentro del lumen 26 también succiona la porcién de curvatura menor "C1" del estémago "ST" a la periferia exterior
del miembro de tubo 20, para asegurar y mantener la relacién de acoplamiento complementaria del miembro de tubo
20 con la porcion de curvatura menor "C1" del estomago "ST" (etapa S430). El miembro de control 32 puede
manipularse o controlarse de otro modo para aplicar succiéon suficiente para mantener la posicion relativa del
miembro de tubo 20 sin dafiar el tejido circundante.

Con el miembro de tubo 20 mantenido en posicion con relacién a la porcién de curvatura menor "C1" del estomago
"ST" como un resultado de la succion aplicada, la porcion proximal 44 del miembro de varilla 40 se traslada
proximalmente con relacion al miembro de tubo 20 tal como la porcién distal 42 del miembro de varilla 40 se tira
hacia dentro con relacién al miembro de tubo 20 de vuelta a la posicién contraida (etapa S440). A medida que se
mantiene la succion en este punto, el miembro de tubo 20 se mantiene en la posicion detallada anteriormente a
pesar de la contraccion de la porcién distal 42 del miembro de varilla 40.

Una vez que la porcion distal 42 del miembro de varilla 40 se ha devuelto a la posicién contraida, la transeccion del
miembro tubo 20 adyacente del estomago "ST" en un lado opuesto del miembro de tubo 20 con relacién a la porcién
de curvatura menor "C1" del estémago "ST" puede efectuarse de cualquier manera adecuada (etapa S450), por
ejemplo, mediante el uso de un dispositivo de grapado u otro dispositivo adecuado. La transecciéon de esta manera
reforma el estdbmago "ST" a una configuracion de forma tubular que es ligeramente mas grande que la dimension
exterior del miembro de tubo 20 y se extiende entre el esfinter esofagico "E" y el esfinter pilérico "P". La succién se
mantiene mientras el tejido del estémago se transecciona y se engrapa, la forma del miembro de tubo 20 que forma
un bulto visible. Como puede apreciarse, el diametro del miembro de tubo 20 puede seleccionarse de acuerdo con
un diametro deseado del estdémago reformado de forma tubular. El tejido del estdmago restante se retira del
paciente.

Una vez completada la transeccion del estdmago, se retira la succion aplicada y se realiza una prueba de fugas
(etapa S460). La prueba de fugas se realiza al activar la fuente de fluido "F" para bombear fluido a través del lumen
26 del miembro de tubo 20 y hacia el estdmago a través de las aberturas 28. El fluido puede ser aire, agua
coloreada u otro agente de prueba de fugas gaseoso o liquido adecuado. El fluido se bombea al estémago "ST", por
ejemplo, a través del control del miembro de control 34, para lograr una presion dentro del estomago "ST" suficiente
para analizar el tejido del estémago transeccionado para la extravasacién. Si se detecta extravasacion, la fuga se
repara antes de completar el procedimiento, mediante sutura o cualquier otro método apropiado. La prueba de fugas
se repite después de reparar la porcién o porciones de tejido transeccionado donde se detecta la extravasacion,
hasta que no se detecte mas extravasacion. Finalmente, el dispositivo 10 se retira del estémago del paciente "ST".
Puede proporcionarse un visor con el dispositivo, y el miembro de tubo puede tener un pasaje separado para el visor
u otros dispositivos. Alternativamente, el usuario del dispositivo puede pasar un visor a través del pasaje singular
segun sea necesario.

En cualquiera de las modalidades divulgadas en la presente descripcion, el miembro de tubo puede fabricarse de un
polimero transparente y se proporciona un visor o una cdmara. En cualquiera de las modalidades divulgadas en la
presente descripcion, puede proporcionarse una sonda de ultrasonido.

En cualquiera de las modalidades divulgadas en la presente descripcion, el miembro de varilla 40 puede separarse
del miembro de tubo 20. La unién o conexién en el extremo distal del miembro de tubo 20 puede ser fragil, liberable,
etc., para permitir que el miembro de varilla 40 se separe del miembro de tubo 20. De esta manera, el usuario del
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dispositivo ha retirado el miembro de varilla 40 del sitio, mientras mantiene la posicién del estémago (mediante el
uso de succion, como se discutid, que evita transeccionar o grapar el miembro de varilla 40.

Se entendera que pueden realizarse varias modificaciones a las modalidades de la presente divulgacion en la
presente descripcion. Por lo tanto, la descripcién anterior no debe interpretarse como limitativa, sino meramente
como ejemplificaciones de modalidades. Los expertos en la técnica imaginaran otras modificaciones dentro del
alcance de la invencidon como se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
Un dispositivo (10) para uso en cirugia bariatrica, que comprende:

un miembro de tubo flexible alargado (20) que define una porcién proximal (24) y una porcion distal (22)
que tiene un extremo distal (30), el miembro de tubo que define un lumen (26) que se extiende a través
del mismo y en el que una porcién distal del miembro de tubo define una pluralidad de aberturas (28) en
comunicacion fluida con el lumen que permite la fijacion por succion del tejido;

un miembro de acoplamiento (50) fijado al miembro de tubo entre las porciones proximal y distal del
miembro de tubo; y

un miembro de varilla resistente alargado (40) que define una porcion proximal (44) y una porcion distal
(42) que tiene un extremo distal (43), en el que el miembro de varilla se acopla de forma deslizante con el
miembro de acoplamiento (50) entre las porciones proximal y distal del miembro de varilla, el extremo
distal (43) del miembro de varilla que se acopla fijamente al extremo distal del miembro de tubo, por lo
que la porcién proximal del miembro de varilla es trasladable con relacion al miembro de tubo para hacer
la transicion de la porcién distal del miembro de varilla entre una posicién contraida, en la que la porcion
distal del miembro de varilla se extiende a lo largo de la porcidn distal del miembro de tubo, y una posicion
desplegada, en la que la porcion distal del miembro de varilla se inclina hacia fuera con relacion al
miembro de tubo.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, que incluye ademas una fuente de succién ("S") acoplada
operativamente al miembro de tubo (20) y configurada para aplicar succién al lumen (26) del miembro de
tubo.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, que incluye ademas una fuente de fluido
("F") acoplada operativamente al miembro de tubo (20) y configurada para suministrar fluido al lumen (26) del
miembro de tubo.

El dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, que incluye ademas una tapa de
extremo (30) fijada al extremo distal del miembro de tubo, el extremo distal del miembro de varilla (40) fijado a
la tapa de extremo; en el que el extremo distal del miembro de varilla se forma monoliticamente con la tapa
de extremo.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 4, en el que, en la posicion desplegada, la porcién distal (42)
del miembro de varilla (40) define una curvatura complementaria a una porcién de curvatura mayor del
estébmago de un paciente.

El dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el miembro de acoplamiento
(50) incluye un anillo dispuesto alrededor del miembro de tubo (20) y que recibe de forma deslizante el
miembro de varilla (40).

El dispositivo médico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el tubo (20) se
fabrica de silicona.

Un sistema para uso en cirugia bariatrica, que comprende:
un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1;
una fuente de succién ("S") acoplada operativamente al miembro de tubo (20) y configurada para aplicar
succion al lumen (26) para succionar el contenido del estomago a través de las aberturas (28) y hacia el
lumen y para succionar tejido del estomago a la porcion distal del miembro de tubo; y
una fuente de fluido ("F") acoplada operativamente al miembro de tubo (20) y configurada para suministrar

fluido al miembro de tubo (20) para suministrarlo al estémago de un paciente a través de la pluralidad de
aberturas (28).
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