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DESCRIPCION
Dispositivo de entrenamiento laparoscoépico portatil
CAMPO

Esta aplicacion se refiere generalmente a herramientas de entrenamiento quirlrgico y, en particular, a simuladores
para ensefiar y practicar diversas técnicas y procedimientos quirdrgicos relacionados con cirugia minimamente
invasiva laparoscépica, abdominal y transanal.

ANTECEDENTES

Los dispositivos de entrenamientos pélvicos de heridas simuladas estan ganando interés en el campo de la
laparoscopia ya que proporcionan un medio funcional, econémico y practico para entrenar a los cirujanos y residentes
en las habilidades basicas y técnicas tipicas utilizadas en la cirugia laparoscépica, tales como agarrar, manipular,
cortar y hacer nudos, asi como cémo realizar procedimientos quirdrgicos especificos, tales como colectomias y
colecistectomias, que utilizan estas habilidades basicas. Los dispositivos de entrenamiento también son herramientas
de ventas efectivas para hacer demostraciones de dispositivos médicos.

Se puede apreciar que tanto las habilidades laparoscopicas basicas como los propios procedimientos quirdrgicos
pueden practicarse en un entorno no quirirgico. Se ha demostrado que el uso de dispositivos de entrenamiento de
simulacién mejora en gran medida los niveles de habilidad de los nuevos laparoscopistas y son una gran herramienta
para entrenar a futuros cirujanos en un entorno no quirdrgico. Existe la necesidad de dispositivos de entrenamiento
quirdrgico mejorados, realistas y eficaces.

SUMARIO

La presente invencion se refiere a un dispositivo de entrenamiento quirdrgico como se define en la Unica reivindicacion
independiente 1.

La presente invencion se refiere generalmente a un dispositivo de entrenamiento de simulacién pélvica modular que
se adapta a diferentes médulos de insercion para facilitar el entrenamiento en una amplia variedad de procedimientos
quirdrgicos minimamente invasivos, que incluyen, por ejemplo, la insercion de trocares, la realizacién de
procedimientos minimamente invasivos a través de trécares, dispositivos de acceso asistidos con la mano, y
dispositivos de orificio de ubicacion (nica. Mas especificamente, la invencién proporciona un dispositivo de
entrenamiento quirdrgico como se indica en la reivindicacion 1.

Se describen ejemplos de dispositivos de entrenamiento quirdrgico conocidos en la solicitud de patente europea,
con numero de publicacion EP 2 068 295 A2 y en la solicitud de patente estadounidense, con numero de
publicacion US 2006/232664 A1. Los dispositivos de acceso manual, los dispositivos de orificio Unico y los
dispositivos de retraccion similares a las realizaciones descritas en el presente documento también se describen
en la patente de EE. UU. n.° 7.473.221, la patente de EE. UU. n.® 6.958.037, |la patente de EE. UU. n.® 7.650.887,
la solicitud de patente publicada de EE. UU. n.° 2009-0187079 y la solicitud de patente publicada de EE. UU. N°
2010-0094227.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La FIGURA 1 es una vista en perspectiva superior de un dispositivo de entrenamiento quirtrgico.

La FIGURA 2 es una vista en perspectiva superior de una cubierta superior del dispositivo de
entrenamiento.

La FIGURA 3 es una vista lateral de un inserto adaptado para simular una seccion transversal de la pared
abdominal.

La FIGURA 4 es una vista en perspectiva superior parcial de un inserto que tiene una orificio circular.
La FIGURA 5A es una vista en perspectiva superior de un inserto que tiene una orificio circular.

La FIGURA 5B es una vista en perspectiva superior de un inserto que tiene una orificio circular.

La FIGURA 6 es una vista en perspectiva superior de un dispositivo de orificio inico en un inserto.

La FIGURA 7 es una vista en perspectiva superior de un endoscopio.

La FIGURA 8 es una vista en perspectiva, parcialmente transparente, de un extremo distal de un
endoscopio.

La FIGURA 9A es una vista en perspectiva, parcialmente transparente, de una punta de conjunto de lentes.
La FIGURA 9B es una vista en seccion transversal de una punta de conjunto de lentes unida a un extremo
distal de un endoscopio.

La FIGURA 10A es una vista en perspectiva parcialmente transparente de un manguito en un extremo distal
de un endoscopio.

La FIGURA 10B es una vista en seccién transversal de un manguito en un extremo distal de un endoscopio.
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La FIGURA 11 es una vista en seccion transversal de un extremo distal de un endoscopio con una punta
flexible.

La FIGURA 12 es una vista en perspectiva de un dispositivo de entrenamiento laparoscopico segln la presente
invencion.

La FIGURA 13 es una vista superior del dispositivo de entrenamiento laparoscépico de la FIGURA 12.
La FIGURA 14 es una vista en perspectiva en seccion transversal de un inserto para el dispositivo de
entrenamiento de la FIGURA 12.

La FIGURA 15 es una vista en perspectiva despiezada del inserto de la FIGURA 14.

La FIGURA 16A es una vista lateral despiezada de un inserto de un dispositivo de entrenamiento segun la
presente invencién.

La FIGURA 16B es una vista en perspectiva superior de un material de inserto.

La FIGURA 17 es una vista en perspectiva de un dispositivo de entrenamiento laparoscépico con una pata con
un inserto y un tubo adjunto.

La FIGURA 18 es una vista en perspectiva de una pata con tubo adjunto e inserto.

La FIGURA 19 es una vista en perspectiva de una pata con un inserto.

La FIGURA 20 es una vista en perspectiva de un dispositivo de entrenamiento laparoscopico con un dispositivo
de acceso, inserto y tubo con tumores artificiales.

La FIGURA 21 es una vista en perspectiva de un dispositivo de entrenamiento laparoscopico segln la presente
invencion angulado hacia adelante.

La FIGURA 22 es una vista en perspectiva del dispositivo de entrenamiento laparoscépico de la FIGURA 21
angulado hacia atras.

DESCRIPCION DETALLADA

La FIGURA 1 muestra un dispositivo de entrenamiento pélvico/laparoscépico portatil, que comprende una cubierta
superior 1 en forma de torso, que esta conectada a una placa inferior o base 2 a través de bisagras plegables 3. Un
monitor 4 esta unido a la cubierta superior 1 y puede ser doblado contra la cubierta superior 1 para su portabilidad o
almacenamiento en una orientacion de perfil bajo.

También se muestra en la FIGURA 1 un ejemplo de un inserto 5 que encaja en una orificio en la cubierta superior 1.
En este ejemplo, el inserto 5 tiene miltiples orificios fijos 6, que opcionalmente funcionan como ubicaciones de
insercién de trécares o instrumentos quirdrgicos, asi como una orificio grande 7, en el que se puede insertar un
dispositivo de acceso manual, un dispositivo de ubicacién Unica o una region de simulacion de tejido. El inserto 5 esta
formado a partir de un material que tiene suficiente resistencia y rigidez para proporcionar un soporte mecanico al
dispositivo de acceso manual o de ubicacién Unica durante su uso. Un material preferido es un plastico duro, que
proporciona suficiente rigidez y resistencia, pero que es ligero para facilitar la portabilidad de la unidad de
entrenamiento. En otra variacion, los orificios 6 y la orificio 7 estan formados directamente en la cubierta superior 1.

Como se muestra en la FIGURA 2, otro ejemplo de la cubierta superior 8 tiene una orificio 9 adaptada para aceptar
otro ejemplo de insertos, por ejemplo, una almohadilla de espuma para simular la piel o varias capas de piel y tejido.
En otro ejemplo, el inserto puede contener miltiples capas de espuma u otro material adecuado, preferiblemente
codificados por colores para simular las diversas capas de la pared abdominal.

En la FIGURA 3 se muestra una vista esquematica de una almohadilla o inserto 5 que simula la pared abdominal.
En esta variacion del inserto 5, se usan multiples capas de espuma o material similar a la espuma para simular la
apariencia, textura y densidad de las diversas capas de las paredes abdominales. Por ejemplo, una capa superior
10 que simule la piel puede fabricarse a partir de un material rosa, beige, tostado, marrén o negro. Un material
adecuado son las laminas de espuma beige/tostado, naranja o rosa de CREATIVE HANDS®, disponible en laminas
de 2 mm de espesor.

Se puede afiadir una segunda capa 11 a la almohadilla, simulando una capa de grasa subcutanea. Un material
adecuado para esta capa es la espuma del cojin de asiento, disponible en la mayoria de las tiendas de telas en laminas
de una pulgada (2,56 cm) de espesor. Alternativamente, se pueden usar dos o tres laminas de material de embalaje
de celdas cerradas, disponibles como envoltura acolchada en la mayoria de las ferreterias en laminas de
aproximadamente 1/8 de pulgada (0,32 ¢cm) de espesor.

Se afiade a la almohadilla una tercera capa 12 de una 0 mas laminas para simular las capas musculares de la pared
abdominal. Un material adecuado para esta capa es la espuma Red Foamie de CREATIVE HANDS®, preferiblemente
con dos o tres laminas apiladas juntas. Preferiblemente, se usan dos o tres capas musculares simuladas en la
almohadilla.

Se puede disponer una cuarta capa o capas 13 de fascia simulada entre las capas musculares simuladas 12. Un
material adecuado para la fascia simulada es un paquete de platos delgado, disponible en la mayoria de las tiendas
de articulos de oficina o ferreterias.
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También se puede formar una quinta capa 14, que simula la capa de grasa pre-peritoneal, a partir de dos o tres laminas
de material de embalaje de celdas cerradas.

Como se describe en la presente memoria, se puede usar un inserto que simule una pared abdominal para entrenar
a los operadores en la técnica adecuada para insertar un trécar. En particular, el uso de trécares 6pticos permite
visualizar el proceso de insercién en la piel y la protrusién en la cavidad abdominal. Utilizando una camara o un
endoscopio adaptado para enfocar en la punta del trécar, los usuarios pueden seguir el progreso de la insercion del
trécar a través de las distintas capas de la pared abdominal simulada en el monitor de visualizacién del dispositivo
de entrenamiento.

La FIGURA 4 muestra una vista en primer plano de otra variacién de un inserto 5 que tiene una gran orificio circular
16 adaptada para aceptar un dispositivo de acceso manual o un dispositivo de ubicacion unica. Dado que el uso de
un dispositivo de acceso manual en un entorno de entrenamiento no clinico requiere que el inserto sea estable y
rigido, el borde 17 se sentira poco natural para la persona que entrena cuando entre en contacto con él durante su
uso. De manera similar, el uso de un dispositivo de ubicacién Unica sobre tejido simulado le resultara rigido y poco
natural para la persona que entrena cuando se toca el borde 17 con herramientas laparoscopicas durante su uso
en un entorno de entrenamiento. Para proporcionar una sensacion mas natural, la FIGURA 5A ilustra un retractor
18 dispuesto dentro de la orificio 16 de un inserto 5 o directamente en una orificio 7 de la cubierta superior 1 del
dispositivo de entrenamiento. El retractor 18 incluye un anillo anular 19 que forma un borde 20 mas blando y de
sensacion mas natural. La FIGURA 5B ilustra un retractor 21 que tiene un anillo anular 22 de menor diametro para
formar un borde 23 mas blando y de sensacién mas natural. En una variacién, el anillo anular 19, 22 esta
conformado en silicona, pero como observara el profesional experto, pueden utilizarse otros materiales que simulan
la sensacion tactil y la densidad de la ubicacion de incision de una herida, particularmente una protegido por un
retractor de heridas. El retractor 18 con una orificio de mayor diametro es particularmente Util con un dispositivo de
acceso manual, mientras que el retractor 21 con una orificio de menor didmetro es particularmente util con un
dispositivo de ubicacién Unico. Un dispositivo de ubicacién Gnica es un portal de acceso que se inserta en una Unica
incisién en el paciente, generalmente se practica en el ombligo, a través de donde se insertan un endoscopio y
otros instrumentos quirlirgicos manuales para realizar una cirugia laparo-endoscoépica minimamente invasiva
avanzada.

La FIGURA 6 muestra un dispositivo 24 de ubicacién Unica que esta fijado al retractor 21 de inserto de la FIGURA 5B.
Se insertan un endoscopio y herramientas de trabajo tales como pinzas, tijeras, etc. a través de los orificios del trocar
25, 26, 27 para entrar en la cavidad del dispositivo de entrenamiento. A medida que el usuario manipula la camara del
endoscopio y las herramientas manuales dentro de los limites de los orificios de trécar 25, 26, 27, las herramientas y/o
la camara pueden hacer contacto con el borde 23 del retractor 21 que ahora se sentira mas natural, mientras que la
superficie subyacente del inserto 5 o la orificio grande 7 sigue proporcionando suficiente rigidez para obtener soporte
mecanico para el dispositivo de ubicacion Unica 24 o el dispositivo de acceso manual durante su uso.

La FIGURA 7 muestra un dibujo esquematico de un laparoscopio que puede usarse con un dispositivo de
entrenamiento quirdrgico de acuerdo con la presente invencién. El laparoscopio comprende una camara 28 que
estd montada en el extremo distal de un eje 29, que se conecta a un mango 30. La camara 28 recibe energia y la
sefial de video se alimenta a través del cable 31, que termina en un enchufe 32 para su conexién a un ordenador,
una pantalla de video y una fuente de alimentacion. El enchufe 32 se conecta directamente al dispositivo de
entrenamiento, donde se conecta a la alimentacion eléctrica y a una pantalla de monitor. La fuente de alimentacién
eléctrica puede ser externa o interna al dispositivo de entrenamiento.

Como se muestra en la FIGURA 8, el extremo distal del eje de la camara 33 alberga una camara 34 basada en CMOS
o CCD que incorpora un sistema de lentes para proporcionar una profundidad focal de 10 cm (4 pulgadas) al infinito,
aunque la profundidad focal de trabajo tipica para el dispositivo de entrenamiento mide aproximadamente de 10 cm a
15,2 cm (seis pulgadas).

La punta del visor 35 también incorpora diodos emisores de luz (LED) para mejorar la iluminacién durante el uso
general. El visor se puede insertar en trécares Opticos que tienen un extremo distal transparente para ver la insercién
del trocar éptico a través del tejido simulado del dispositivo de entrenamiento en donde se bloquea toda la luz
ambiental. En tal caso, la iluminacién en la punta del endoscopio proporcionada por los LED es Util para ver el
procedimiento. Ademas de la iluminacién, la visualizacién del procedimiento de insercién del trocar éptico también
requiere que la profundidad focal de la camara se reduzca a unos 5 a 10 mm, preferiblemente unos 7 mm, que es
la distancia tipica entre la punta del endoscopio y la punta. del obturador cuando el endoscopio se inserta dentro
del trocar éptico. En una variacion, el cambio en la longitud focal de la camara se logra afiadiendo una punta o tapa
del conjunto de lentes 36, 36' al extremo del visor. La punta del conjunto de lentes 36, 36' de la camara 34, 34' se
muestra en las FIGURAS 9A y 9B, respectivamente, en donde una lente 38, 38' esta montada en un tubo 37, 37'
que se conecta mediante clavijas de conexién 39, 39' al eje del visor 40, 40'. En una variacién, la punta del conjunto
de lentes 36, 36' esta unida al eje del visor 40 mediante roscas de tornillo o una unién de encaje a presion de
manera que el conjunto de lentes no se suelte cuando el visor se retrae del obturador después de la insercién en
la piel simulada. Cabe sefialar que si bien las FIGURAS 9A y 9B muestran la punta del conjunto de lentes 36, 36'
como externa al eje del visor 40, la punta del conjunto de lentes 36, 36' esta dispuesta completamente dentro del eje
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del visor 40 en otra variacién. En otra variacién mas, el cambio en la longitud focal de la camara se logra montando
una lente 42, 42' en el extremo de un manguito delgado 41, 41' que se coloca sobre el eje del visor 43, 43', tal como
se muestra en las FIGURAS 10A y 10B, respectivamente.

En cualquiera de los dos ejemplos descritos anteriormente, un experto en la técnica apreciara que el visor/camara del
dispositivo de entrenamiento se puede convertir rapida y facilmente de un uso con un dispositivo de una Unica
ubicacion o de acceso manual, en el que la profundidad focal operativa es de aproximadamente 4 a 6 pulgadas (10,16
a 15, 24 cm), para usar con un trocar éptico para monitorizar la insercién a través de una pared abdominal simulada,
en donde la profundidad focal operativa es de aproximadamente 5 a 10 mm, ya sea por encaje a presion o
enroscamiento de una punta en el extremo del endoscopio 0 por deslizamiento de un manguito sobre el eje del visor.

La FIGURA 11 muestra otro ejemplo mas, en el que el extremo distal del eje que aloja la camara 34 y/o los LED se
puede conectar mediante un conector flexible 44 al resto del eje del visor 40 para una inclinacion variable del extremo
distal del visor. En otra variacién, el extremo distal del visor se fija en un angulo de aproximadamente 30 o 45 grados
con respecto al extremo proximal del eje 40 y en otra variacion, el extremo distal del eje no se inclina con respecto al
extremo proximal del eje 40 pero la éptica interna al eje 40 esta configurada para proporcionar un campo de visién de
angulo fijo o variable.

Haciendo referencia ahora a las FIGURAS 12 y 13, aqui un dispositivo de entrenamiento endoscoépico 50 incluye una
cubierta superior 52 conectada a una base 54 por una pluralidad de patas 56. El dispositivo de entrenamiento
laparoscopico 50 esta configurado para imitar el torso de un paciente, tal como la region abdominal. La cubierta
superior 52 es representativa de la superficie anterior del paciente y el espacio entre la cubierta superior 52 y la base
54 es representativo del interior del paciente o de la cavidad corporal en donde residen los 6rganos. El dispositivo de
entrenamiento 50 es una herramienta Util para ensefiar, practicar y demostrar varios procedimientos quirdrgicos y sus
instrumentos relacionados en la simulacién de un paciente. Los instrumentos quirlrgicos se insertan en la cavidad a
través de orificios preestablecidos en la cubierta superior 52. Se pueden usar diversas herramientas y técnicas para
penetrar la cubierta superior 52 para realizar procedimientos simulados en érganos modelo colocados entre la cubierta
superior 52 y la base 54. La base 54 incluye una bandeja (no mostrada) para soportar tejido vivo o simulado. La
bandeja se coloca en una parte de recepcion de bandeja 60 de la base 54. La parte de recepcion de bandeja 60 de la
base 54 incluye elementos similares a un bastidor para mantener la bandeja en su lugar. Para ayudar a retener 6rganos
vivos o simulados en la base, se proporciona un clip unido a un cable retractil en las ubicaciones 61.

Un monitor de visualizacién de video 62 que esta articulado a la cubierta superior 52 se muestra en una orientacion
cerrada en las FIGURAS 12 y 13 y en una orientacién abierta en las FIGURAS 1, 21 y 22. El monitor de video 62 se
puede conectar a una variedad de sistemas visuales para suministrar una imagen al monitor. Por ejemplo, un
endoscopio insertado a través de uno de los orificios preestablecidos o una camara web ubicada en la cavidad y
utilizada para observar el procedimiento simulado se puede conectar al monitor de video 62 y/o a un dispositivo
informatico movil para proporcionar una imagen al usuario. Ademas, también se pueden disponer e integrar medios
de grabacién o suministro de audio con el dispositivo de entrenamiento 50 para obtener capacidades de audio y
visuales. También se proporcionan medios para conectar un dispositivo de almacenamiento de memoria portatil tal
como una unidad flash, un teléfono inteligente, un reproductor de audio o video digital u otro dispositivo movil digital,
para grabar procedimientos de entrenamiento y/o reproducir videos pregrabados en el monitor a efectos de
demostracién. Por supuesto, se proporcionan medios de conexién para proporcionar una salida audiovisual a una
pantalla mas grande que no sea el monitor. En otra variacion, la cubierta superior 52 no incluye una pantalla de video
pero incluye medios para soportar un ordenador portatil, un dispositivo digital mévil o una tablet tal como un IPAD® y
conectarlo por cable o de forma inalambrica al dispositivo de entrenamiento.

Cuando estd montada, la cubierta superior 52 esta dispuesta directamente encima de la base 54 con las patas 56
ubicadas sustancialmente alrededor de la periferia e interconectadas entre la cubierta superior 52 y la base 54. La
cubierta superior 52 y la base 54 tienen sustancialmente la misma forma y tamafio y tienen sustancialmente el mismo
contorno periférico. Aunque el dispositivo de entrenamiento 50 no tiene paredes laterales, las patas 56 obstruyen
parcialmente la vista de la cavidad interna con respecto a un dispositivo de entrenamiento 50 con los lados abiertos.
En la variacién mostrada en la FIGURA 12, las patas incluyen orificios para permitir que la luz ambiental ilumine la
cavidad interna tanto como sea posible y también para obtener ventajosamente la mayor reduccién de peso posible
para una portabilidad conveniente. La cubierta superior 52 es desmontable con respecto a las patas 56 que a su vez
son desmontables o plegables mediante bisagras o similares con respecto a la base 54. Por lo tanto, el dispositivo de
entrenamiento 50 sin montar tiene una altura reducida que facilita su portabilidad.

Todavia referencia a las FIGURAS 12y 13, la cubierta superior 52 incluye un primer inserto 64 extraible y reemplazable
con respecto a la cubierta superior 52, en particular, insertable y extraible desde una orificio formada en la cubierta
superior 52. El primer inserto 64 incluye una pluralidad de orificios 66 para servir como orificios de insercion fijos para
una variedad de instrumentos. Los orificios 66 pueden incluir varios sellos. El primer inserto 64 también incluye una
region de simulacion de tejido 68 para simular la piel o varias capas de tejido.

En una realizacién, la regiéon de simulacién de tejido 68 esta configurada como un segundo inserto 70 dispuesto
dentro del primer inserto 64. El segundo inserto 70 es extraible y reemplazable mediante una unién por encaje a
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presién, encaje por friccion o enroscamiento, o mediante otros medios con respecto a la cubierta superior 52 o con
respecto al primer inserto 64 si se utiliza. En la realizacion mostrada en las FIGURAS 12 y 13, el segundo inserto 70
es extraible y reemplazable con respecto al primer inserto 64. Por supuesto, se pueden usar uno 0 mas segundos
insertos 70 o regiones de simulacién de tejido 68 en el primer inserto 64 o directamente en cualquier ubicacion de la
parte superior 52 con o sin el uso de un primer inserto 64. Las regiones de simulacion de tejido 68 estan conectadas
a la cubierta superior 52 y son extraibles y reemplazables.

Haciendo referencia ahora a las FIGURAS 14-16, se muestra una variacién del segundo inserto 70. El segundo
inserto 70 es generalmente cilindrico con una seccién transversal circular aunque se puede usar cualquier forma
de modo que el segundo inserto 70 sea insertable y extraible con respecto a una orificio de forma complementaria
en la cubierta superior 52 0 en el primer inserto 64. El segundo inserto 70 incluye un anillo o parte superior 72
conectado por rosca a un anillo o parte inferior 74 que forma un revestimiento con material de inserto 76 ubicado
entre los mismos, formando una regién de simulacién de tejido 68 para el usuario. El anillo superior 72 incluye una
superficie superior 78 y una pared lateral 80 con una superficie exterior roscada. La superficie superior 78 se
extiende hacia dentro para crear un reborde superior que comprende una orificio. La superficie superior 78 también
se extiende hacia fuera para crear un labio para descansar sobre el primer inserto 64 o la cubierta superior 52. En
una variacion, el reborde superior incluye al menos una proyeccion o espolén que se extiende hacia abajo (no
mostrado) configurada para insertarse en el material de inserto 76 para ayudar a retenerlo en su posicién. El anillo
inferior 74 incluye una superficie inferior 82 y una pared lateral 84 con una superficie interior roscada. La superficie
inferior 82 se extiende hacia dentro para crear un reborde inferior que comprende una orificio para retener, junto
con el reborde superior, las capas de tejido simulado dentro del inserto 70. En una variacion, el reborde inferior
incluye al menos una proyeccion o espolon que se extiende hacia arriba (no mostrado) configurada para insertarse
en el material de inserto 76 y ayudar a retenerlo en su posicion. En otra variacién, el inserto 70 incluye un anillo
de soporte 86 dimensionado para encajar dentro de la estructura del anillo. El anillo superior 72 y el anillo inferior
74 estan conectados mediante roscas para retener el material de inserto 76 y el anillo de soporte 86, si se usa,
dentro de |a estructura del anillo entre los rebordes superior e inferior. El anillo superior 72 y el anillo inferior 74
también se pueden conectar a través de otros medios tales como mediante una unién por encaje a presion y
encaje por interferencia. Una parte del material de inserto 76 interior con respecto al reborde superior permanece
expuesta y accesible desde la parte superior y una parte del material de inserto 76 interior con respecto al reborde
inferior queda expuesta y accesible y es visible desde |a parte inferior. Las partes expuestas son adecuadas para
practicar la penetracién de tejido con diversos instrumentos tales como trécares, bisturies y similares. El segundo
inserto 70 se puede insertar en un orificio de forma complementaria en la cubierta superior 52 o, en una variacion
alternativa, en el primer inserto 64 y esta conectado de forma segura pero extraible de los mismos. El material de
inserto 70 simula una capa de tejido penetrable a través de la cual se pueden pasar instrumentos para acceder a
la cavidad corporal para practicar diversos procedimientos en érganos simulados y similares ubicados en la cavidad
corporal simulada y sustancialmente ocultos a la vista por la cubierta superior 52.

Con especial atencion a las FIGURAS 16A y 16B, el material de inserto 76 se selecciona para simular el aspecto y
la sensacion de la parte del cuerpo humano que se va a penetrar. Se selecciona un numero diferente de capas que
tienen diferentes consistencias, composiciones y colores para simular mejor las diferentes areas del cuerpo humano
para las que esta configurado el inserto. Alternativamente, el material de inserto 76 puede seleccionarse para simular
un dispositivo de acceso que proporciona una capa de gel o silicona penetrable a través de la cual pueden pasar los
instrumentos. Como se muestra en las FIGURAS 14-16, se pueden emplear multiples capas para simular diferentes
areas del cuerpo humano a penetrar. Por ejemplo, en la FIGURA 16A, se muestran multiples capas para simular
tejido abdominal. La primera capa 88 es una capa de piel, una segunda capa 90 simula una capa de grasa
subcutanea, una tercera capa 92 representa una capa de fascia, una cuarta capa 94 representa una capa muscular,
una quinta capa 96 representa otra capa de fascia, una sexta capa 98 representa una capa de grasa pre-peritoneal,
y una séptima capa 100 simula el peritoneo. Los diferentes tipos de capas tienen diferentes espesores,
composiciones y colores para parecerse mucho a las capas reales de tejido abdominal. También se incluye una
octava capa 102 hecha de etilvinilacetato (EVA). En esta variacién, todas las capas son capas de espuma EVA
excepto las capas de grasa que estan hechas de esponja de celulosa amarilla y la capa de peritoneo que esta hecha
de poliolefina transparente. Cuando esta respaldada por la octava capa 102 de EVA, la capa de poliolefina se
asemeja visual y tactiimente a un peritoneo real cuando es penetrada por un obturador 6ptico y es observada a través
de un endoscopio dispuesto dentro del obturador Optico, mientras que la esponja de celulosa proporciona
ventajosamente un aspecto irregular tipico de la grasa humana real.

Con referencia a la FIGURA 16B, en otra variacién que simula tejido abdominal, el material de inserto 76 comprende
una pluralidad de capas apiladas unas sobre otras en las que la primera capa 88 empezando por arriba simula una
capa de piel. La primera capa 88 esta hecha de espuma EVA de color tostado. La segunda capa 90 simula una capa
de grasa subcutanea y esta hecha de esponja de celulosa amarilla. La tercera capa 92 representa una capa de fascia
y esta hecha de espuma EVA blanca. La cuarta capa 94 representa una capa muscular y esta hecha de espuma EVA
roja. La tercera capa 92 es adyacente a la cuarta capa 94. Una quinta capa 96 es una capa de soporte hecha de
espuma transllcida de color rosa y hecha de espuma de polietileno de celdas cerradas. Una sexta capa 98 es otra
capa muscular y esta hecha de espuma EVA roja. La capa de espuma de polietileno de celdas cerradas de color
rosa translicida esta adyacente a la capa de espuma EVA roja. La séptima capa 100 simula otra capa de fascia 'y
estd hecha de espuma EVA blanca. La octava capa 102 representa una capa de peritoneo y esta hecha de espuma
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de polietileno de celdas cerradas blanca translicida. La novena capa 103 es otra capa de soporte que se parece
visual y tactilmente al peritoneo. La novena capa 103 esta hecha de espuma EVA blanca. La capa de espuma
EVA blanca es adyacente a la capa de espuma de polietileno de celdas cerradas blanca translicida. La espuma
de polietileno de celdas cerradas empleada en el material de inserto 76 como capa de soporte 96 entre dos capas
musculares 94, 98 proporciona ventajosamente una respuesta haptica realista cuando es penetrada por el cirujano
utilizando un obturador. La capa de espuma de polietileno de celdas cerradas proporciona una reaccién tactil
cuando se penetra. Debido a que la cirugia endoscépica se basa en la visualizacién del campo de operacién a
través de un endoscopio en donde la imagen puede quedar oscurecida por tejido, sangre, fluidos y condensacioén
de humedad, el cirujano en formacién aprende a desarrollar un agudo sentido haptico cuando ciertos tejidos
corporales son manipulados o penetrados con instrumentos quirdrgicos. El material de inserto proporciona una
forma eficaz de ensefiar al cirujano a desarrollar ese sentido haptico. De manera similar, la octava capa 102 que
simula el peritoneo también estd hecha de espuma de polietiieno de celdas cerradas que proporciona
ventajosamente una respuesta haptica realista al cirujano en formacién de que se ha penetrado el peritoneo.
Debido a que la octava capa 102 estd mas cerca de la parte inferior del inserto, la respuesta haptica es mas
pronunciada en comparacion con la respuesta haptica generada por la capa de polietileno, tal como la quinta capa
96, que esta protegida o rodeada por méas capas en cada lado que amortiguan la respuesta haptica.

El anillo de soporte 86 es un medio opcional para proporcionar soporte para el material de inserto 76 y sirve para
evitar que el material de inserto 76 sea empujado a través de la orificio en el anillo inferior 74 cuando se inserta un
instrumento. El anillo de soporte 86 también proporciona un grado de compresion al material de inserto 76 cuando
se inserta en la estructura del anillo para simular la elasticidad del tejido real. Un anillo de soporte 86 es
intercambiable y puede sustituirse por otro anillo de soporte 86 de diferente espesor segln sea necesario para
simular diferentes areas del cuerpo a penetrar. Por ejemplo, un material de inserto 76 mas delgado que represente
una capa de tejido mas delgada puede necesitar un anillo de soporte 86 mas grueso insertado en la estructura del
anillo. Por lo tanto, el espesor total del segundo inserto se mantiene ventajosamente constante mientras que los
espesores del material de inserto y del anillo de soporte pueden variar segln sea necesario para simular las
caracteristicas deseadas del tejido. El anillo de soporte 86 proporciona una capa de ajuste de espesor para material
de inserto 76 de diferentes espesores. Las multiples capas del material de inserto 76 estan conectadas con pegamento
u otros medios tal como una o mas bridas de plastico 105 como se muestra en la FIGURA 16B que normalmente
tienen forma de | y pasan a través de todas las capas para mantenerlas juntas. En otra variacién, las miltiples capas
de material de inserto 76 se retienen en un manguito de plastico termorretractil que tiene una parte superior € inferior
abiertas.

Un usuario puede seleccionar un material de inserto 76 apropiado y un anillo de soporte asociado 86 para la parte
del cuerpo a penetrar. El anillo de soporte 86 se inserta primero en el anillo inferior 74, de este modo, el material
de inserto 76 se coloca encima del anillo de soporte 86 ya sea capa por capa 0 como una Unica galleta que tiene
todas las capas conectadas entre si con, por ejemplo, una o mas bridas 105 como las mostradas en la FIGURA
16B. El anillo superior 72 se conecta de este modo al anillo inferior para retener el material de inserto 76 y el anillo
de soporte 86 entre los mismos. El segundo inserto 70 puede entonces disponerse en un orificio correspondiente
en la cubierta superior 52 del dispositivo de entrenamiento 50 y conectarse a la misma mediante enroscamiento,
encaje a presién, encaje por compresion u otros medios conocidos por un experto en la técnica. Luego, un usuario
puede demostrar, practicar o ensefar diversos procedimientos utilizando diversos instrumentos que penetran el
material de inserto 76 y observando la penetracion y los procedimientos a través de la camara/visor con imagenes
de video mostradas en el monitor de video 62. Después de multiples penetraciones del material de inserto 76 con
el mismo o diferentes instrumentos, el usuario puede entonces retirar el segundo inserto 70 de la cubierta superior
52, desenroscar el anillo superior 72 del anillo inferior 74, retirar y desechar el material de inserto 76 e insertar un
nuevo material de inserto 76 en la estructura del anillo para otra demostracién o mas practicas. El usuario puede
llevar multiples capas de inserto 76 de diferentes combinaciones de capas constituyentes y reconstruir el segundo
inserto 70 como desee sin necesitar la reconstrucciéon de un inserto mas grande o sin tener que enviar el inserto 70
al fabricante para que lo reconstruya. Por supuesto, en otra variacion, se puede omitir todo el segundo inserto 70 y
el primer inserto 64 puede tener las mismas caracteristicas que el segundo inserto 70 que se acaba de describir para
obtener una regién de tejido simulado mas grande.

Volviendo a la FIGURA 12, se muestra una cubierta superior soportada sobre la base por cinco patas. En una variacion,
se utiliza una sexta pata tal como se muestra en las FIGURAS 17-20. El dispositivo de entrenamiento 50 puede
montarse con una sexta estructura de soporte o pata opcional 106 que esta configurada para simular la microcirugia
endoscépica transanal (TEMS), también conocida como cirugia minimamente invasiva transanal (TAMIS).

La pata 106 TEMS o TAMIS incluye una placa plana 108 que tiene una superficie interior orientada hacia el interior
del dispositivo de entrenamiento y una superficie exterior orientada hacia fuera, hacia el usuario. La placa 108 tiene
un orificio 110 que pasa atraviesa la placa 108 desde la superficie interior hasta la superficie exterior. Como se
muestra en las FIGURAS 18 y 19, la placa 108 también incluye medios tales como lengilietas 112 o un canal 114 en
forma de U para insertar y conectar la pata 106 TEMS o TAMIS a la cubierta superior 52 y a la base 54 para ayudar
a soportar y separar la cubierta superior 52. La pata 106 TEMS o TAMIS esta provista de un inserto de esfinter 116
para simular un ano. El inserto de esfinter 116 normalmente esta hecho de silicona para proporcionar una interfaz
similar a un tejido realista. El inserto de esfinter 116 se puede insertar en la orificio 110 de la pata 106 e incluye un
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orificio 118 coaxial con el orificio de la placa 110. En otra variacién, el inserto 116 esta pegado a la pata 106 o
moldeado sobre ella de manera que el inserto 116 quede orientado sustancialmente hacia fuera, hacia el usuario.
En la superficie interior de la pata 106, se conecta un tubo 120 de manera que el lumen del tubo 120 esta en
comunicacion con el orificio 110 de la pata 1086, y si se utiliza un inserto de esfinter 116, el lumen del tubo 120 se
conecta de modo que esté en comunicacién con el orificio 118 en el inserto de esfinter 116. En otra variacion, se une
un conector (no mostrado) a la superficie interior de la pata 106. El conector es una extensién de forma cilindrica que
tiene un ala distal que se extiende radialmente. El conector esta configurado para unir el tubo 120 al conector tirando
del tubo 120 sobre el ala distal y sobre el conector que tiene un didmetro de conector mayor que un diametro del
tubo relajado para mantener el tubo 120 fijado a la pata 106. El tubo 120 puede estar suspendido de la superficie
inferior de la cubierta superior 52 con clips asociados 122 conectados a la superficie inferior de la cubierta superior
52, tal como se muestra en la FIGURA 20. El tubo 120 puede estar hecho de tejido inanimado tal como el colon de
un ternero. Alternativamente, el tubo 120 esta disefiado para simular un intestino grueso, intestino o colon y esta
hecho de silicona. También se disponen tumores artificiales 124, ilustrados en la FIGURA 20, en el tubo 120 para
que el usuario pueda practicar su localizacién y extraccién. En una variacién, los tumores artificiales 125 son de
color mas oscuro que el tubo y estan situados dentro del lumen del tubo. En la superficie exterior de la placa 108,
se puede disponer un dispositivo de acceso 126 e insertarlo en el inserto de esfinter 116 y en el orificio 110, tal
como se muestra en la FIGURA 20. El dispositivo de acceso 126 sella el orificio proximal del tubo 120 en la pata
106 y forma un orificio de insuflaciéon 128 para suministrar fluido de insuflacién al tubo 120 para expandir el tubo
120 y crear un espacio de trabajo dentro del tubo 120 para simular un procedimiento TEMS/TAMIS real. Si se
emplea insuflacion, se utiliza un tubo 120 con un extremo distal sellado para contener los gases de insuflacion.
Se puede emplear una insuflaciéon simulada en la que se configura un tubo 120 para simular un colon ya inflado
sin el uso de presurizacion o gas. Dicho tubo 120 esta configurado para ser mas grande y distendido como si
estuviera insuflado con gas. La pata 106 proporciona ventajosamente una aproximacion lateral a la cavidad
corporal del dispositivo de entrenamiento 50 para otra variedad de procedimientos que requieren una aproximacion
lateral o anal. La pata 106 y el accesorio de tubo que la acomparia son particularmente Gtiles para que los usuarios
practiquen el cierre de incisiones en el tubo 120 con suturas realizadas a través de la cubierta superior 52 o
lateralmente a través de la pata 106. Un tubo de silicona no se rompe tan facilmente como otros materiales al
cerrar una incisién en el mismo con suturas y proporciona un entorno y un medio de practica ideales. Se usa una
iluminacién tal como LED (no mostrada) unida a la superficie inferior de la cubierta superior 52 para iluminar la
cavidad corporal. El dispositivo de entrenamiento 50 es adecuado para simulaciones que no se limitan a practicar
o demostrar procedimientos laparoscoépicos, incluidos procedimientos ginecolégicos y urolégicos, pero también se
puede emplear para otros procedimientos quirdrgicos que requieren aproximacion lateral, incluyendo aplicaciones
ortopédicas.

Volviendo ahora a las FIGURAS 21 y 22, aqui se describe un dispositivo de entrenamiento quirtrgico 50 de acuerdo
con la presente invencion, que tiene una cubierta superior 52 que se inclina con respecto a la base 54. Este dispositivo
de entrenamiento 50 incluye dos patas 130, 132 que conectan y separan la cubierta superior 52 y la base 54. Las
patas 130, 132 estan configuradas para permitir que se ajuste el angulo de la cubierta superior 52 con respecto a la
base 54. La inclinacién del dispositivo de entrenamiento simula ventajosamente a un paciente en una posicion de
Trendelenburg o Trendelenburg inversa. En la posicién Trendelenburg, el cuerpo se inclina de tal manera que
quede acostado boca arriba con los pies mas altos que la cabeza o viceversa. La posicion de Trendelenburg
permite un mejor acceso a los érganos pélvicos ya que la gravedad aleja los intestinos de la pelvis para evitar asi
la invasion de los intestinos en el campo operatorio pélvico y proporcionar mas espacio de trabajo dentro de la
cavidad abdominal en el que el cirujano puede manipular los 6rganos mas facilmente. El grado de inclinacién del
dispositivo de entrenamiento es de aproximadamente O a = 60 grados. La inclinacién seleccionada se bloquea
apretando los tornillos de mariposa provistos en las patas 130, 132. Una bandeja para sostener tejido vivo o
simulado dentro de la cavidad simulada esta configurada para inclinarse independientemente también con
respecto a la base o para su conexién a la cubierta superior 52 de tal manera que la inclinacién de la cubierta
superior 52 inclina simultaneamente la bandeja de tejido. Mientras que las FIGURAS 21 y 22 muestran sélo la
cubierta superior 52 inclindndose con respecto a la base 54; otra variacién prevé la inclinacién de todo el
dispositivo de entrenamiento 50 con respecto a una mesa. Dicho dispositivo de entrenamiento 50 esta provisto de
medios de inclinacion tales como uno o mas tornillos niveladores u otros mecanismos de ajuste de altura conocidos
por un experto en la técnica. Los tornillos niveladores, por ejemplo, estan dispuestos en cada esquina de la base
54 y son ajustables para una inclinacién personalizada de todo el dispositivo de entrenamiento 50 con respecto a
una mesa. Aunque las FIGURAS 21 y 22 representan el dispositivo de entrenamiento 50 inclinado hacia delante
y hacia atras; el dispositivo de entrenamiento 50 también puede configurarse para inclinarse de lado a lado.

Si bien la invencién se ha descrito anteriormente con referencia a realizaciones particulares de la misma, los expertos
en la técnica entenderan que se pueden realizar varios cambios en su forma y los detalles sin apartarse del alcance
de las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de entrenamiento quirdrgico (50) que comprende:

una base (54); y

una cubierta superior (52) conectada y separada de la base (54) por al menos una pata (130, 132) para definir
una cavidad interna entre la cubierta superior y la base, teniendo la cubierta superior (52) una orificio y un
inserto (64) dimensionado y configurado para encajarse de manera extraible en el orificio de la cubierta superior
y conectarse a la misma; caracterizado por que al menos una pata (130, 132) esta configurada para permitir
la inclinacion de la cubierta superior con respecto a la base,

en donde un angulo entre los planos respectivos de la cubierta superior y la base se puede ajustar de manera
seleccionable para simular un paciente en una posicion de Trendelenburg o una posicion de Trendelenburg
inversa, siendo ajustable el angulo seleccionable entre la cubierta superior y la base dentro de un rango de 0°.
a 60°.

2. El dispositivo de entrenamiento quirtrgico de la reivindicacion 1, en el que la cubierta superior (52) se inclina con
respecto a la base (54) hacia adelante, hacia atras o de lado a lado.

3. El dispositivo de entrenamiento quirdrgico de la reivindicacién 1 o la reivindicacion 2, en el que al menos una pata
(130, 132) esta provista ademas de un mecanismo de bloqueo configurado para bloquear el angulo seleccionable;
siendo el mecanismo de blogueo un tornillo de apriete.

4. El dispositivo de entrenamiento quirlrgico de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 que comprende ademas una
bandeja para sostener tejido vivo o simulado dentro de la cavidad interna, estando configurada la bandeja para
inclinarse de manera independiente con respecto a la base.

5. El dispositivo de entrenamiento quirlrgico de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 que comprende ademas una
bandeja para sostener tejido vivo o simulado dentro de la cavidad interna, estando conectada la bandeja a la cubierta
superior (52) para inclinarse simultaneamente con la cubierta superior con respecto a la base (54).

6. El dispositivo de entrenamiento quirlrgico de cualquiera de las reivindicaciones anteriores que comprende ademas
un mecanismo de inclinacién que imparte inclinacién a todo el dispositivo de entrenamiento quirdrgico (50) con
respecto a una mesa sobre la cual se coloca.

7. El dispositivo de entrenamiento quirdrgico de la reivindicacion 6, en el que el mecanismo de inclinacién comprende
uno o mas tornillos niveladores; estando configurados uno o mas tornillos niveladores para ubicarse en cada esquina
de la base.

8. El dispositivo de entrenamiento quirlirgico de cualquiera de las reivindicaciones anteriores en el que la cubierta
superior (52) comprende una pluralidad de orificios (66) que sirve como orificios de insercion fijos para instrumentos,
estando formada la pluralidad de orificios (66) en el inserto (64).

9. El dispositivo de entrenamiento quirdrgico de la reivindicacion 8, que comprende ademas una regiéon de simulacién
de tejido (68, 70, 76) que se puede penetrar para acceder a la cavidad interna, estando la region de simulacién de
tejido (68, 70, 76) conectada de manera extraible al inserto y una pluralidad de orificios (66) esta fijada con respecto
al inserto (64).

10. El dispositivo de entrenamiento quirdrgico de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que la cubierta
superior (52) comprende una pluralidad de orificios (66) que sirven como orificios de insercion fijos para
instrumentos, estando formada la pluralidad de orificios (66) directamente en la cubierta superior (52) alrededor
del orificio.

11. El dispositivo de entrenamiento quirargico de la reivindicacion 10, que comprende ademas una regién de
simulacion de tejido (68, 70, 76) que se puede penetrar para acceder a la cavidad interna, estando dispuesta la
regién de simulacién de tejido (68, 70, 76) en el orificio y conectada a la cubierta superior (52).

12. El dispositivo de entrenamiento quirdirgico de la reivindicacién 9 o la reivindicacion 11, en el que la regién de
simulacioén de tejido (68, 70, 76) esta configurada como una pared abdominal simulada.

13. El dispositivo de entrenamiento quirirgico de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores que comprende
ademas un monitor de visualizacién de video (62) articulado a la cubierta superior (52) y que se puede mover desde
una orientacién cerrada a una orientacién abierta.

14. El dispositivo de entrenamiento quirdrgico de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la cavidad
interna es una cavidad de lados sustancialmente abiertos con una altura ajustable.
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15. El dispositivo de entrenamiento quirdrgico de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la cavidad
interna esta al menos parcialmente obstruida a la observacion directa por parte de un usuario.
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