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@Resumen: , L

Sistema de compresion diafragmatica y abdominal.

La presente invencion describe un sistema (1) para
comprimir la zona diafragmatica y abdominal de un
paciente con el objeto de evitar movimientos que
puedan provocar imprecisiones en la zona tratada
durante tratamientos como la radioterapia,
comprendiendo una estructura de apoyo (2) de la que
sobresalen dos protuberancias posteriores (4a, 4b)
destinadas a apoyarse sobre las zonas renales del
paciente y dos protuberancias laterales (5a, 5b)
destinadas a apoyarse sobre o debajo de las Ultimas
costillas flotantes del paciente.

Aviso: Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP.
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DESCRIPCION

Sistema de compresién diafragmatica y abdomi-
nal.

Objeto de la invencion

La presente invencion se enmarca dentro del cam-
po de la medicina, y mds particularmente describe un
sistema para comprimir las zonas diafragmadtica y ab-
dominal de un paciente con el objeto de evitar movi-
mientos que puedan provocar imprecisiones en la zo-
na tratada durante tratamientos como la radioterapia,
u otros que requieran la aplicacién de una radiacién a
una region especifica de tejidos.

Antecedentes de la invencion

El objetivo de la radioterapia externa es la aplica-
cién de una dosis tumoricida a un volumen predefini-
do de tejidos para destruir un tumor, realizindose ha-
bitualmente mediante distintos campos de tratamiento
con diferentes incidencias para conseguir una irradia-
ciéon minima de los tejidos y 6rganos sanos circundan-
tes.

La llegada de la radioterapia conformada ha su-
puesto un cambio cualitativo de interés, consiguién-
dose la irradiacién individualizada del volumen a tra-
tar preservando al maximo las estructuras sanas adya-
centes. En el presente documento se utilizard la no-
menclatura recomendada por la ICRU 50, que define
el volumen blanco macroscépico (gross target volu-
me, GTV) como una regién donde existe tumor ma-
croscopico palpable o visible, el volumen blanco cli-
nico (clinical target volume, CTV) como una regién
que potencialmente puede estar afectadas por enfer-
medad microscépica y el volumen blanco planificado
(planning target volume, PTV) como el margen alre-
dedor del CTV que asegura que el CTV reciba la do-
sis de radiacién prescrita al considerar los errores de
posicionamiento e inmovilizacién del paciente y los
movimientos de los érganos internos.

La radioterapia conformada ha hecho que el mar-
gen de PTV adquiera gran importancia, demostran-
dose que la seleccién de un margen escaso o excesivo
puede tener como consecuencias una disminucién en
el control tumoral y un aumento de la toxicidad por
dafio de las estructuras circundantes respectivamente.

Asi, se hace necesario inmovilizar al paciente con
el objeto de conseguir la maxima precisién posible
en cuanto a los tejidos tratados. Sin embargo, a pesar
de una inmovilizacién correcta y un posicionamiento
diario meticuloso del paciente que va a recibir trata-
miento, siguen existiendo factores que pueden limitar
el éxito de tratamiento, siendo un tema de actualidad
en investigacion la determinacion de las incertidum-
bres geométricas que rodean al paciente y a sus 6rga-
nos internos. Estas incertidumbres se pueden dividir
en errores de posicionamiento diario, errores de trans-
ferencia y movimiento interno de los érganos.

- Los errores de posicionamiento diario son las va-
riaciones en la colocacion del paciente de un dia a otro
(falta de cooperacién, contracciones musculares, in-
comodidad, etc.) con la correspondiente falta de pre-
cisién del tratamiento.

- Los errores de transferencia son los que se pro-
ducen al pasar de un TAC de simulacion a la unidad
de tratamiento.

- El movimiento de érganos incluye aquellos mo-
vimientos y oscilaciones que fisiol6gicamente se pro-
ducen (respiracion, peristélticos, llenado de vejiga o
recto, etc.) ocasionando variaciones posicionales de
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vital importancia cuando se trata de recibir una canti-
dad menor o mayor de radiaciones.

Ademas, el tratamiento de zonas cercanas al dia-
fragma y la zona abdominal conllevan la dificultad de
que el movimiento respiratorio hace que los margenes
de error sean considerablemente grandes. Hasta ahora
se han empleado sistemas que aplican un tnico punto
de presién para la reduccién del movimiento pulmo-
nar. Sin embargo, la drastica reduccién del movimien-
to tordcico de estos sistemas hace que tinicamente un
pequefio porcentaje de pacientes consiga soportar su
colocacién.

Descripcion de la invencién

La presente invenciéon describe un sistema de
compresion diafragmadtica y abdominal que disminu-
ye los movimientos de 6rganos del térax inferior y del
abdomen, reduciendo asi el margen de error de radia-
cién debido a movimientos del paciente, y en conse-
cuencia el volumen de tejido sano irradiado. De es-
ta manera se puede conseguir el objetivo fundamen-
tal del tratamiento radioterdpico, que es la irradiacién
correcta del CTV, respetando a su vez la dosis de to-
lerancia a la radiacién de los tejidos y 6rganos cir-
cundantes, los cuales estan situados con frecuencia en
zonas adyacentes al CTV.

El sistema de compresién diafragmadtica de la in-
vencién eleva el nimero de puntos de presién que se
aplican al paciente, algunos de los cuales pueden ade-
mas tener un dngulo de ataque variable. Esta configu-
racién provoca un cambio cualitativo en el rendimien-
to de la inmovilizacién, y ademds permite comprimir
Unicamente una zona de interés, por ejemplo la zona
abdominal lateral y la zona retroabdominal, de modo
que pacientes que no soportan la inmovilizacién toréa-
cica completa de los sistemas de la técnica anterior se
beneficien de este nuevo sistema.

En el presente documento, se empleard el térmi-
no “protuberancia” para hacer referencia a los puntos
de presion que se aplican al paciente. Se entiende que
cada protuberancia comprende medios que permiten
su movimiento axial para acomodarlas al volumen de
cada paciente particular. Ademads, la forma del extre-
mo de las protuberancias que queda en contacto con
el paciente debe ser adecuado para este fin, es decir,
debe evitar dafios al paciente debido a bordes afilados,
materiales agresivos, etc.

Asi, un aspecto de la invencién describe un sis-
tema de compresion diafragmadtica y abdominal para
inmovilizar la zona diafragmética y abdominal de un
paciente, que comprende una estructura de apoyo de
la que sobresalen dos protuberancias posteriores des-
tinadas a comprimir las zonas renales del paciente y
dos protuberancias laterales destinadas comprimir so-
bre o debajo de las ultimas costillas flotantes del pa-
ciente. Las protuberancias posteriores comprimen la
zona renal del paciente para conseguir una reduccién
del movimiento de los rifiones dentro del saco de gra-
sa perirrenal, mientras que las protuberancias laterales
disminuyen los movimientos diafragmaticos debidos
a la respiracion.

La estructura de apoyo tiene una forma y dimen-
siones adecuados para acomodar un paciente tumbado
de espaldas. Ademads, debe ser lo mds rigida posible
para retener los esfuerzos a los que serd sometida por
la musculatura diafragmatica del paciente. En realiza-
ciones preferidas de la invencidn, se coloca un molde
flexible, por ejemplo de poliestireno, sobre la zona en
que se encuentran las protuberancias posteriores y la-
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terales con el objeto de que el paciente se sienta lo
mds comodo posible. En otra realizacién preferida de
la invencion, la estructura de apoyo comprende una
placa horizontal inferior y un par de placas verticales
laterales a modo de barandillas.

El sistema puede comprender ademds un arco su-
perior que soporta dos protuberancias frontales desti-
nadas a apoyarse sobre la parte frontal de la caja tora-
cica del paciente y, mds preferentemente, una protu-
berancia central destinada a apoyarse bajo el esternén
del paciente. Este arco superior puede tener cualquier
forma siempre que proporcione un apoyo rigido a di-
chas protuberancias frontales y central.

Ademds, es posible disefiar el arco superior de
modo que pueda pivotar con relacién a un eje trans-
versal al paciente contenido en el plano coronal, de
modo que el dngulo de ataque de las protuberancias
frontales y, en su caso, la protuberancia central con
relacién a la caja tordcica del paciente puede ser va-
riable. De este modo, es posible regular con precision
el punto y el dngulo de aplicacién de la protuberan-
cia central, que disminuye el movimiento longitudinal
dentro de un plano coronal de la caja tordcica durante
la respiracién, y de las protuberancias frontales, que
disminuyen el movimiento de dilatacién de la caja to-
rdcica durante la respiracién. Ademds, la estructura de
apoyo puede comprender medios de fijacién para aco-
plar las protuberancias posteriores, laterales y el arco
superior en diferentes posiciones.

Una realizacién preferida mis de la invencioén
comprende una estructura de asidero acoplable a la
estructura de apoyo en diferentes posiciones junto al
extremo que corresponde a la cabeza del paciente. La
estructura de asidero sirve para proporcionar al pa-
ciente un asidero que le permita mantener la posicién
con mayor facilidad, ademds de mantener los brazos
del paciente lejos de la zona de tratamiento.

Finalmente, realizaciones preferidas de la estruc-
tura de apoyo del sistema de compresion diafragma-
tica de la invencién comprenden respectivamente una
regla radiopaca, por ejemplo del tipo de las utilizadas
en radiologia, y huecos destinados a la instalacién de
cépsulas fiduciales de referencia en tratamientos de
tipo PET, SPECT o MRL
Breve descripcion de los dibujos

La Fig. 1 muestra una vista frontal-superior en
perspectiva de un sistema de compresion diafragma-
tica que comprende un arco superior.

La Fig. 2 muestra una vista frontal del sistema de
la Fig. 1 con el molde flexible colocado.

Las Figs. 3a y 3b muestran un ejemplo de protu-
berancia de acuerdo con la invencion.

La Fig. 4 muestra una vista en perspectiva de un
paciente inmovilizado empleando el sistema de las fi-
guras 1y 2.

La Fig. 5 muestra una segunda vista en perspec-
tiva de un paciente inmovilizado con el sistema de la
invencion.

Realizacion preferente de la invencion

Se describe a continuacién un ejemplo de realiza-
cion de la presente invencién haciendo referencia a las
figuras adjuntas. Las Fig. 1 muestra un ejemplo de sis-
tema (1) de acuerdo con la presente invenciéon donde
se aprecia la estructura de apoyo (2), que en este ejem-
plo comprende una placa horizontal (21) y un par de
placas verticales laterales (22), a la que esta acoplado
el arco superior (3). Los puntos de acoplamiento del
arco superior (3) con la estructura de apoyo (2) permi-
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ten desacoplar dicho arco superior (3), asi como tam-
bién su rotacién alrededor de un eje transversal al pa-
ciente y contenido en un plano coronal. Esto permite
seleccionar el dngulo de ataque de las protuberancias
frontales (6a, 6b) y la protuberancia central (7) para
adaptarse lo mejor posible al paciente. La unién entre
el arco superior (3) y la estructura de apoyo (2) y, en
general, todas las uniones entre las diferentes partes
del sistema de la invencion, deben ser suficientemen-
te rigidas como para soportar las tensiones a las que
estardn sometidas durante el uso.

Se aprecian también las protuberancias posterio-
res (4a, 4b), las protuberancias laterales (5a, 5b), las
protuberancias frontales (6a, 6b) y la protuberancia
central (7). En este ejemplo, las protuberancias poste-
riores (4a, 4b) son fijas, teniendo una altura total de 70
mm., que es normalmente la mdxima compresién que
puede soportar un paciente. La Fig. 2 muestra ademas
un molde flexible (9), en este ejemplo hecho de es-
feras de poliestireno y resina hidrdulica, que mejora
la inmovilizacién del paciente al mismo tiempo que
aumenta el confort.

La estructura (12) de asidero comprende unos to-
letes (13) que sirven para dar forma al molde flexible
y conseguir la mdxima comodidad del paciente, ade-
mads de unos asideros (14). Los toletes (13) se pueden
disponer en diferentes posiciones en funcién de la al-
tura y volumen del paciente.

Se aprecia ademds en las figuras una regla radio-
paca (11) fijada sobre la placa horizontal (21), asi co-
mo una pluralidad de medios (8) de fijacion, en este
ejemplo orificios roscados, que permiten fijar el arco
superior (3) y las protuberancias posteriores (4a, 4b)
y laterales (5a, 5b) en diferentes posiciones a lo lar-
go de la estructura de apoyo (2), y también a diferen-
tes alturas. Ademads, el arco superior (3) desmontable
permite liberar el espacio situado por encima de la es-
tructura de apoyo (2) para permitir que el paciente se
sitde mds cémodamente en el sistema (1) de compre-
sion diafragmatica de la invencion.

En este ejemplo, las protuberancias (4a, 4b, 5a, 5b,
6a, 6b, 7) estan constituidas por un tornillo o vésta-
go, representado en la Fig. 3b, uno de cuyos extre-
mos comprende una cabeza de accionamiento, mien-
tras que el extremo libre se acopla una tapa como la
representada en la Fig. 3a, que serd la parte que esté
en contacto con la piel del paciente. La tapa estd adap-
tada en este ejemplo de tal forma que no es arrastrada
por el giro del véstago durante su movimiento axial
producido por el giro de la cabeza de accionamiento.
Esto permite ajustar la altura de cada protuberancia
(4a, 4b, Sa, 5b, 6a, 6b, 7) sin producir incémodos ro-
zamientos sobre la piel del paciente. Tanto el vastago
como la tapa del presente ejemplo estdn constituidas
en nylon.

Las Figs. 4 y 5 muestran un paciente inmovilizado
por medio del sistema (1) de compresién diafragma-
tica de la invencién. En primer lugar, el paciente se
tumba sobre la estructura de apoyo (2) a la que previa-
mente se han acoplado las protuberancias posteriores
(4a, 4b) y laterales (5a, 5b) de modo que coincidan
respectivamente con la zona lumbar y la tltima costi-
11a flotante del paciente, y donde se ha colocado tam-
bién el molde flexible (9). A continuacién, se acopla
el arco superior (3) en la posicion y altura adecuadas
y se desplazan axialmente las protuberancias frontales
(6a, 6b) y central (7) hasta que presionan firmemen-
te respectivamente la zona tordcica y la zona situada
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bajo el esternén del paciente. El paciente queda asf in-
movilizado, mejordndose enormemente las prestacio-
nes de aparatos basados en la aplicacion de presién en
un Unico punto.

Se aprecia ademas que el sistema (1) de las fi-
guras, ademds de las partes descritas en el presente
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documento, comprende una estructura adicional (10)
donde el paciente apoya la cabeza y los brazos duran-
te el tratamiento. Esta estructura adicional (10) puede
comprender ademds unos apoyos para dar al molde
flexible (9) la forma mas adecuada en cada caso.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema (1) de compresioén diafragmatica y ab-
dominal para inmovilizar la zona toricica y abdomi-
nal de un paciente, caracterizado porque comprende
una estructura de apoyo (2) de la que sobresalen dos
protuberancias posteriores (4a, 4b) destinadas com-
primir las zonas renales del paciente y dos protube-
rancias laterales (5a, 5b) destinadas comprimir sobre
o debajo de las ultimas costillas flotantes del paciente.

2. Sistema (1) de compresion diafragmatica y ab-
dominal de acuerdo con la reivindicacién 1, que ade-
mds comprende un arco superior (3) acoplado a la es-
tructura de apoyo (2) que soporta dos protuberancias
frontales (6a, 6b) destinadas a apoyarse sobre la parte
frontal de la caja tordcica del paciente.

3. Sistema (1) de compresion diafragmadtica y ab-
dominal de acuerdo con la reivindicacién 2, donde el
arco superior (3) soporta ademds una protuberancia
central (7) destinada a apoyarse bajo el esternon del
paciente.

4. Sistema (1) de compresion diafragmadtica y ab-
dominal de acuerdo con cualquiera de las reivindica-
ciones 2-3, donde el dngulo de ataque de las protube-
rancias frontales (6a, 6b) y de la protuberancia central
(7) es variable.
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5. Sistema (1) de compresién diafragmatica y ab-
dominal de acuerdo con cualquiera de las reivindica-
ciones anteriores, donde la estructura de apoyo (2)
comprende medios (8) para la fijacién de las protu-
berancias posteriores (4a, 4b), laterales (5a, 5b) y el
arco superior (3) en diferentes posiciones.

6. Sistema (1) de compresién diafragmatica y ab-
dominal de acuerdo con cualquiera de las reivindi-
caciones anteriores, donde la estructura de apoyo (2)
comprende ademds una regla radiopaca (11).

7. Sistema (1) de compresion diafragmadtica y ab-
dominal de acuerdo con cualquiera de las reivindi-
caciones anteriores, donde la estructura de apoyo (2)
comprende ademds huecos para la instalacién de cép-
sulas fiduciales.

8. Sistema (1) de compresion diafragmatica y ab-
dominal de acuerdo con cualquiera de las reivindica-
ciones anteriores, que ademds comprende un molde
flexible (9) dispuesto sobre la estructura de apoyo (2).

9. Sistema (1) de compresién diafragmatica y ab-
dominal de acuerdo con cualquiera de las reivindica-
ciones anteriores, donde las protuberancias (4a, 4b,
S5a, 5b, 6a, 6b, 7) estan configuradas de modo que per-
miten su ajuste en altura sin provocar rozamientos al
paciente.
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FIG. 1
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FIG. 2
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FIG. 3b

FIG. 3a
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FIG. 5
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 200930112

1. Documentos considerados.-

Los documentos tenidos en consideracion para realizar la presente Opinién Escrita son los citados en el Informe sobre el
estado de la Técnica, en concreto:

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 2003167569 Al 11.09.2003
D02 US 5575027 A 19.11.1996
D03 WO 2006081412 A2 03.08.2006
D04 US 6826423 B1 30.11.2004
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2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

El objeto de la invencién recogido en la reivindicacidon primera se puede considerar que carece de novedad ya que
cualquiera de los documentos D01 o D02 divulga un objeto idéntico al de esa reivindicacion. Esto se debe principalmente, al
hecho de que la primera reivindicacion define de una manera muy genérica y poco limitada el objeto para el que se busca la
proteccién, lo que da lugar a que pueda considerarse que los documentos D01 o D02 lo anticipan.

Escogiendo por ejemplo el documento DO1 como base para el andlisis, en el mismo (ver figuras 2-3 y 16, las referencias
entre paréntesis se aplican a ese documento) se describe un:

- Sistema de compresion diafragmatica y abdominal para inmovilizar la caja toracica y abdominal de un paciente
que comprende una estructura de apoyo (36) de la que sobresalen dos protuberancias posteriores (124, 126)
destinadas a comprimir las zonas renales del paciente y dos protuberancias laterales (114, 116) destinadas a
comprimir sobre o debajo de las ultimas costillas flotantes del paciente.

Por lo tanto, el documento D01 contiene todas las caracteristicas técnicas de la reivindicacion primera, por lo que esta no es
nueva.

Aunqgue en el Informe y en esta Opinidon Escrita se han citado a modo de ejemplo los documentos D01 y D02, cabe indicar
que en el estado de la técnica existen multitud de anterioridades que podria considerarse que anticiparian el vago objeto
definido en la primera reivindicacion, ya que son multiples y con diversos usos los dispositivos para sujetar, posicionar, o
inmovilizar a un paciente en los que se encuentran “protuberancias” que comprimen sobre las zonas toracica y abdominal
del mismo.

Asi pues, la reivindicacion principal independiente de la solicitud en estudio define de un modo muy general el objeto a
proteger, por lo que a la vista del estado de la técnica carece de novedad.

Los documentos D01 y D02, cuya aplicacién es para situaciones diferentes a la prevista para el sistema de la solicitud en
estudio, no afectan a los objetos de las reivindicaciones dependientes 2 a 9.

El resto de los documentos D03 a D08 citados en el Informe solo muestran el estado general de la técnica y no se
consideran de particular relevancia. Cualquiera de esos documentos se refiere a dispositivos de posicionamiento e
inmovilizacion de un paciente a la hora de proceder a tratamientos como la radioterapia sobre el mismo, pero en ninguno de
ellos se anticipan todas las caracteristicas diferenciales que limitan el objeto de proteccion de la solicitud en estudio.

Asi pues, se considera falta de novedad la reivindicacién principal, pero los documentos citados solo muestran el
estado general de la técnica, y no se consideran de particular relevancia para las reivindicaciones dependientes. No seria
obvio para una persona experta en la materia aplicar las caracteristicas incluidas en los documentos citados y llegar a la
invencién como se revela en esas reivindicaciones dependientes, y estas cumplen por lo tanto los requisitos con
respecto a novedad y actividad inventiva.
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