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(57) Abstract: The invention relates to a device for taking a
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for bone biopsy. The aforementioned device includes a simple
mechanism employing two catches formed by grooves. In ad-
dition, the device can be easily dismantled for sterilisation and
the handle thereof is designed to facilitate puncture. The nee-
dle of the device is hollow and contains a guide having two
sections of different diameters. The guide enables the chan-
nel of the cavity of the needle to be opened so that the bone
marrow liquid can flow therethrough and be extracted, as well
as enabling said channel to be closed so that the tissue can be
penetrated. The aim of the invention is to provide bone marrow
biopsy and aspiration methods that reduce both patient discom-
fort and procedure times.

(57) Resumen: Se presenta un dispositivo para la toma de una
muestra de liquido de la médula 6sea (aspirado) y de una mues-
tra sélida de hueso (biopsia) en una misma intervencién, con la
capacidad para sustituir las agujas especializadas en la obten-
cién de médula ésea y agujas exclusivas para biopsia de hueso.
El dispositivo para la toma de una muestra de liquido de la mé-
dula ésea y de una muestra sélida de hueso tiene un mecanismo
sencillo que utiliza dos seguros formado por ranuras, es facil
de desarmar para su esterilizacién y su mango de sujecidn esta
disefiado para hacer la puncién con facilidad. La aguja del dis-
positivo es hueca y en su interior se coloca una gufa con dos
secciones de diferente didmetro. La gufa permite que se pueda
abrir el canal del hueco de la aguja para permitir que el liquido
de lamédula dsea fluya y sea extraido y también permite cerrar
el canal para poder penetrar en el tejido. Con esta invencién,
se pretende los
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Dispositivo para el Aspirado de Médula Osea y Biopsia de Hueso

DESCRIPCION

OBJETO DE LA INVENCION
Se presenta un dispositivo para la toma de una muestra de liquido de la médula 6sea
(aspirado) y de una muestra s6lida de hueso (biopsia) en una misma intervencion, el
cual cuenta con una aguja, una guia, un mango de sujecién y un mecanismo para el
movimiento de la guia. Con esta invencidn se pretende evitar utilizar una aguja para
realizar el aspirado de médula ésea y posteriormente utilizar otra aguja para realizar la
biopsia de hueso, evitando asi la doble puncion al paciente y el cambio de herramienta

para el procedimiento.

ANTECEDENTES

Actualmente el procedimiento convencional para el aspirado de médula ésea y biopsia
de hueso, se realiza por separado, de tal forma que se cuenta con agujas exclusivamente
especializadas en el aspirado de liquido de la médula 6sea y agujas exclusivas para
realizar la biopsia de hueso.

Los instrumentos usados para estos procedimientos tienen la misma estructura
mecanica, su diferencia radica en las dimensiones, la aguja de biopsia de hueso es
mucho mas larga y tiene un mayor didmetro, mientras que la de médula es mas fina y

tiene un bisel con mayor pendiente.
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La herramienta motivo de esta invencién es una aguja con caracteristicas especiales
capaz de realizar los procedimientos independientes de: puncién y aspirado de medula
6sea y hueso, en una sola intervencién de una manera maés sencilla y menos dolorosa
para el paciente, de tal forma que un proceso unico de dos tiempos, se extrae médula

6sea y una muestra s6lida de hueso.

El proceso tnico en dos tiempos comienza con la insercién de una aguja especial para
el procedimiento en la parte posterior de la cresta iliaca. Después de haber atravesado
piel, grasa y hueso se llega a la médula, donde la guia se levanta para comenzar a tomar
la muestra necesaria lo mas ripido posible (ya que esta sustancia se coagula
volviéndose muy espesa e imposibilitando la toma de la muestra). Una vez mas la guia
se baja para continuar introduciendo la aguja hasta llegar al hueso, al hacerlo, la guia
nuevamente se levanta para tomar la biopsia de hueso. Una vez tomada la muestra se

retira la aguja del paciente y con la ayuda de la guia se expulsa la muestra tomada.

Algunos dispositivos similares son:

La patente Coaxial Bone Marrow Biopsy Coring and Aspirating Needle Assembly and
Method of Use Thereof (US — 5,257,632) (1993) describe un invento que obtiene una
muestra sélida de médula 6sea y una muestra liquida de médula 6sea mediante
aspirado. Consiste de una envoltura de aspiracion que rodea el orificio interior de la
aguja y un trocar que se extiende alrededor de la aguja. Tiene un mango de sujecion que
permite la insercién del trocar, la aguja y la envoltura, una dentro de la otra, dentro del
hueso, lo que permite la manipulacion. Después de la insercién del sistema combinado

el trocar es retraido. Al empujar y girar, se introduce un pedazo de hueso dentro de la
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aguja. Entonces ésta es retraida y la muestra de medula ésea es empujada. Un sistema

de aspirado es entonces acoplado a una via de aspiracion colocado en el mango de la
vaina exterior, y la muestra de medula 6sea liquida es tomada. El dispositivo que se
presenta en este documento es mas sencillo, se inserta la aguja con la guia dentro del
paciente, al llegar al hueso, la aguja se levanta y se hace la aspiracion, sin tener que
retirarse y entonces se inserta a mayor profundidad para que la aguja penetre dentro del

hueso y se logra hacer la biopsia.

Patentes mads recientes son la presentada en el documento Bone marrow biopsy needle
(US - 5,522,398) (1997) cuyo nombre comercial es Snarecoil. El invento consiste de
una canula exterior, un tubo interno y una guia. El extremo distante del tubo interior es
provisto con una trampa en forma de espiral extendiéndose desde el tubo interior. El
lado libre de la espira es adherido a la superficie interna de la canula exterior. En cuanto
haya rotacion del tubo interior con respecto de la canula exterior, la espira decrecera en
didmetro para sujetar el pedazo de biopsia con al aguja exterior. Después de la
remoci6n de la aguja del paciente, rotando el tubo interior en direccidon opuesta causara
que la espira se expanda a su didmetro original y permitird remover el pedazo de
biopsia de la aguja. En la invencién presentada en este documento no tiene ningun
sistema tipo trampa para sujetar la biopsia antes de extraerla, y el elemento movible no

se utiliza para sujetar la muestra, sino para retraer la aguja.

A diferencia de los dispositivos anteriores, la presente invencion tiene un mecanismo
muy sencillo basado en una aguja y una guia, ademds el mecanismo que utiliza es

solamente de 2 tiempos, también es facil de desarmar para su esterilizacién. E1 mango
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de sujecion esta disefiado de tal manera que sea mas facil de sujetar y hacer fuerza,

logrando que con un menor esfuerzo se logren buenos resultados. La ventaja principal
es la simplicidad de todo el dispositivo y su funcionamiento, lo cual le facilita el
procedimiento al usuario y logra en una misma puncién, una muestra liquida de la
médula dsea y una muestra solida de hueso; ambas muestras en 6ptimas condiciones

para su analisis en el laboratorio.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS
FIGURA 1: Vista frontal del Dispositivo para aspirado de médula 6sea y biopsia de
hueso.
FIGURA 2: Vista isométrica del mango de sujecion.
FIGURA 3: Vista isométrica con lineas ocultas del mango de sujecién.
FIGURA 4: Vista isométrica de la aguja.
FIGURA 5: Vista isométrica de la guia.
FIGURA 6: Vista isométrica de la tapa-palanca.
FIGURA 7: Vista isométrica con vistas ocultas de la tapa-palanca.

FIGURA 8: Vista frontal del dispositivo con el canal abierto.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION
La invencion consiste en un dispositivo para aspirado de medula ésea y biopsia de
hueso capaz de realizar en una misma intervencion la toma de una muestra liquida de la
médula 6sea y de una muestra sélida de hueso, sin necesidad de puncionar al paciente
con una aguja especial para tomar la muestra liquida (aspirado), retirarla y

posteriormente insertar otra aguja especial para tomar la muestra sdlida del hueso
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(biopsia). Se busca reducir el traumatismo en el paciente y evitar el doble trabajo al

médico que realiza los procedimientos.

Para la mejor comprension de cuanto queda descrito en la presente memoria técnica, se
hace apoyo en las figuras en las que se representa el dispositivo, sus componentes y las
posiciones que permite adoptar su uso.

En la Figura 1, se representa la vista frontal del Dispositivo para aspirado de médula
4sea y biopsia de hueso, en la cual se identifican los elementos principales por los que
esta formado; el mango de sujecion (1) que tiene forma de “T” y un dispositivo de

puncidn (2).

La figura 2 ilustra una vista isométrica del mango de sujecidn; y identificar los
elementos del mango de sujecion (1) el cual se compone de un cilindro principal (3) en
cuya parte superior se extienden dos soportes laterales (4 y 5) ligeramente convexos que
tienen terminacion esférica, en la parte superior del cilindro principal (3) se localiza un
“saque” cuadrangular (6) cuyas superficies superiores (7 y 8) localizadas a los costados
del saque son planas, en posicion horizontal para servir de apoyo a la palma de la mano
del usuario y éste pueda manipular e insertar el dispositivo con fuerza y comodidad en
el paciente. La figura 3, representa una vista isométrica con lineas ocultas del cilindro
principal (3) tiene una perforacion central (9) que lo atraviesa longitudinalmente; por la
parte superior de la perforacion central (9) se localiza una pared cilindrica periférica
(10) que se extiende hacia arriba pero sin alcanzar el nivel superior de los soportes
laterales (4 y 5), presentando asi una conexioén (10) para jeringa tipo "Luer Lock" que

tiene forma y geometria de tamafio estandar para la conexioén de jeringas de diferentes
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capacidades segin requiera el usuario, dicha pared cilindrica periférica (10) es

discontinua presentando asi una ranura vertical (11) que se extiende hasta la mitad de la
longitud del cilindro principal (3) y hasta la perforacion central (9); adicionalmente se
presentan una primera y segunda ranuras horizontales, ambas hacen un corte de 40
grados alrededor del cilindro principal (3) (si la medicidn de las ranuras horizontales,
fuera lineal serian aproximadamente 4.5 cm.), la primera ranura horizontal (12) inicia
en el extremo inferior de la ranura vertical extendiéndose hacia la perforacion central
(9) del cilindro principal (3), y la segunda ranura horizontal (13) inicia en la parte
media de la ranura vertical (11) extendiéndose hasta la perforacion central mayor (9)
del cilindro principal (3); ambas ranuras horizontales tienen una la longitud aproximada
de 4.5 cm.; en la parte inferior del cilindro principal (ver figura 3), se localiza un
sujetador (14) del dispositivo de puncién (2); el sujetador (14) tiene una longitud de 5
milimetros y tiene una perforacidon central menor (15) que es concéntrica con la
perforacién central mayor (9) del cilindro principal (11) teniendo la perforacién central
menor (15) del sujetador (14); de menor didmetro que la perforacién central mayor (9)
del cilindro principal (3), presentandose asi un escalon; en la perforacion central menor
(15) del sujetador (14) se inserta a presion el dispositivo de puncion (2) que consiste en
una aguja y que queda unida al mango de sujecion (1).

En la figura 4, se representa una vista isométrica de la aguja (16) que es hueca y tiene
un extremo biselado (17) con un angulo de inclinacién aproximado de 25° que facilita
la penetracion en el tejido y en el hueso del paciente; el interior de la aguja (16) se
localiza una guia (19), que como se observa en la figura 5, es de una sola pieza, que
consiste en una barra integral de 12 a 20 cm. de longitud, preferentemente 15 cm., que

tiene una primera seccion (19) que presenta un primer diametro y una segunda seccioén
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(20) en el extremo inferior, que presenta un segundo diametro, quedando escalonado,

siendo la primera seccion de longitud mayor que la segunda seccidn y, el diametro de
la primera seccién es menor que el didmetro de la segunda seccion. La longitud total de
la guia es mayor que la longitud de la aguja. La guia, (19) esta sujetada por su extremo
superior a una tapa palanca, ilustrada en una vista isométrica en la figura 6, la tapa —
palanca (21); consiste en una sola pieza, y consiste en una placa semicircular (22) de 2
milimetros de radio, por la parte externa de la placa semicircular, a tres cuartas partes
de su longitud se localiza una palanca (23) en forma de “L”, quedando dicha palanca en
una posicion mas elevada que el cilindro vertical (24) localizado en la parte interna de
la tapa-palanca (21); dicho cilindro vertical (24) puede apreciarse en la figura 7 que
muestra una vista isométrica de la tapa palanca con vistas ocultas; este cilindro vertical
(24) inicia en la parte media de la placa semicircular (22) y termina en la parte inferior,
dicho cilindro vertical (24) tiene una perforacion central (25) que no lo atraviesa; y por
la cual, se conecta la guia, (por la parte superior de la primera seccion).

Como resultado de la diferencia de didmetro en la guia, esta puede ser desplazada por
las ranuras horizontales y verticales por la tapa-palanca, con la finalidad de wunir o
separar la segunda seccion de la guia con el extremo biselado de la aguja, permitiendo
con esto la apertura y cierre de una canal.

La tapa-palanca ajusta la posicién de la guia, y cierra la ranura vertical y la primera y
segunda ranuras horizontales para que se pueda crear €l vacio necesario al momento de
hacer el aspirado de la médula.

La tapa-palanca (21) tiene un doble objetivo: el primero permitir la manipulacién de la

posicion de la guia (18), y el segundo; cerrar la ranura vertical (11) de la pared
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cilindrica periférica y la ranuras horizontales (12 y 13) para que se pueda crear el vacio

necesario al momento de hacer el aspirado de la médula.

Ensamble preferido del dispositivo.

El dispositivo motivo de esta invencion tiene la capacidad de desarmarse para su
esterilizacion.

El ensamble se realiza siguiendo las siguientes etapas:

a) Insertar la tapa-palanca (21) en la perforacién central (9) del cilindro
principal (11) deslizando la palanca (23) a través la ranura vertical (11) hasta
el fondo y después deslizar la palanca (23) en el sentido de la primera ranura
horizontal (12) hasta el fondo de dicha ranura horizontal.

b) Insertar el extremo superior de la primera seccion de la guia (19) en la
perforacion central (9) del cilindro vertical (11) de la tapa palanca (21).

¢) Introducir la guia (19) en la aguja (2) e insertar dicha aguja en el sujetador

(14).

Método de manipulacién preferido.

Insertar cerrado el dispositivo para aspirado de Medula 6sea y biopsia de hueso en el
paciente. Esto es, la palanca (23) debe estar al fondo de la primera ranura horizontal
(12) del cilindro principal, permitiendo con esto que la segunda seccién (20) de la guia
(19) coincida con el bisel (17) de la aguja, y por la diferencia de diametro entre la
aguja y guia se forme un canal (26) y este cerrado, para ilustrar, lo aqui descrito se

puede observar en la figura 8, una vista frontal del dispositivo con vistas ocultas.



10

15

20

WO 2009/031880 PCT/MX2008/000121

9
La aguja (2) se inserta en el paciente hasta llegar al espacio medular, y entonces se abre

el dispositivo, quedando como se representa en la figura 8. Y esto consiste en hacer
girar la palanca (23) por la primera ranura horizontal (12) hasta topar con la ranura
vertical (11), para luego deslizarla verticalmente hacia arriba a través de ésta, hasta
llevarla a la altura de la segunda ranura horizontal (13) y se girara para introducir la
palanca en dicha ranura hasta topar.
Como la guia (19) esta unida a la tapa-palanca (21); con el movimiento anterior, la
guia (19) ha quedado levantada y la tapa-palanca (21) ha cerrado la ranura vertical (11)
y los ranuras verticales (12 y 13), quedando entonces el canal (26) abierto, como se
muestra en la figura 8, para luego colocar una jeringa en la conexion (10).

Se conecta Unicamente la jeringa, el orificio en su extremo inferior queda dentro de la

conexion (10) de manera que al levantar el émbolo de la jeringa se provoca un efecto de
vacio en el interior del canal (26) que causa que el liquido de la médula dsea se
introduzca en éste y fluya hacia la jeringa, realizandose asi el proceso de aspiracion.
Posteriormente, el dispositivo es cerrado y la jeringa se retira.
El dispositivo se inserta a mayor profundidad en el paciente hasta llegar al hueso duro;
y cuando esto sucede, se manipula la palanca (23) para abrir el dispositivo como se
muestra en la figura 8, y el dispositivo se inserta a mayor profundidad en el paciente,
hasta lograr que el hueso penetre en el interior del canal (26), una vez que esto ha
sucedido, el dispositivo se mueve de un lado hacia otro para fracturar al hueso y
finalmente, poder retirarlo del paciente.

Como tltimo paso, se extrae el dispositivo del paciente.
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Para extraer la muestra de hueso del dispositivo, se cierra el dispositivo, provocando

que la guia (19) entre en contacto con el trozo de hueso y lo empuje hasta expulsarlo de

la aguja (2).
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REIVINDICACIONES

Habiendo descrito suficientemente mi invencion, considero como una novedad y

por tanto reclamo como de mi exclusiva propiedad, lo contenido en las siguientes

clausulas:

1.

Un dispositivo para el aspirado de médula 6sea y biopsia de hueso,
caracterizado porque comprende: un mango de sujecién en forma de “T” y; un
dispositivo de puncién; donde el mango de sujecion en forma de “T” se compone
de un cilindro principal de cuyo extremo superior se extienden dos soportes
laterales ligeramente convexos que tienen terminacion esférica y, en la parte
superior del cilindro principal se localiza un “saque” cuadrangular; el cilindro
principal tiene una perforacién central que lo atraviesa longitudinalmente, en la
parte superior de la perforacion central se localiza un pared cilindrica periférica
que se extiende hacia arriba pero sin alcanzar el nivel superior de los soportes
laterales, dicha pared cilindrica periférica es discontinua presentando asi una
ranura vertical que se extiende hasta la mitad de la longitud del cilindro
principal y hasta la perforacién central; adicionalmente alrededor del cilindro
principal se presentan una primera y segunda ranuras horizontales de 40 grados
de longitud, (si la medicién fuera lineal las ranuras tendrian aproximadamente
4.5 cm.); la primera ranura horizontal inicia en el extremo inferior de la ranura
vertical extendiéndose hasta la perforacion central del cilindro principal, y la
segunda ranura horizontal inicia en la parte media de la ranura vertical

extendiéndose hasta la perforacién central del cilindro principal; y en la parte
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inferior del cilindro principal, se localiza un sujetador del dispositivo de

puncién, que tiene una longitud de 5 cm. y tiene una perforacion central
concéntrica con la perforacion central del cilindro principal siendo la perforacion
del sujetador de menor didmetro que la perforacién del cilindro principal,
presentandose asi un escalon; por su parte el dispositivo de puncién comprende
una aguja hueca con su extremo inferior biselado, en cuyo interior contiene una
guia de mayor longitud que la aguja; dicha guia es conformada por una sola
pieza y consiste en una barra integral que tiene una primera seccion que presenta
un primer diametro y una segunda seccion en el extremo inferior que presenta un
segundo didmetro, quedando escalonado, siendo la primera seccidn de longitud
mayor que la segunda seccion, el diametro de la primera seccidn es menor que el
diametro de la segunda seccion que tapa el extremo biselado de la aguja; el
extremo superior de la guia se conecta por la perforacion central del cilindro
vertical de la‘tapa palanca; dicha tapa palanca se ubica dentro de la perforacion
central del mango de sujecion; y esta conformada por una placa semicircular de 2
milimetros de radio, que en la parte interna tiene un cilindro vertical que inicia
de la parte media de la placa semicircular y termina en la parte inferior, dicho
cilindro vertical tiene una perforacion central que no lo atraviesa y por el parte
externa de la placa a tres cuartas partes de su longitud se localiza una palanca en
forma de “L”, quedando dicha palanca en posiciéon més elevada que el cilindro

vertical; y es la que se manipula para desplazar la guia.

El dispositivo para el aspirado de médula 6sea y biopsia de hueso de

conformidad con la reivindicacién 1, caracterizado porque las superficies
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superiores del mango de sujecidn estan localizadas a los costados del saque, son

planas, en posicién horizontal y sirven de apoyo a la palma de la mano del

usuario para facilitar la manipulacion del dispositivo.

El dispositivo para el aspirado de médula d6sea y biopsia de hueso de
conformidad con la reivindicacién 1, caracterizado porque las ranuras

horizontales en el mango de sujecion se extiendan hacia la misma direccion.

El dispositivo para el aspirado de médula dsea y biopsia de hueso de
conformidad con la reivindicacién 1, caracterizado porque la aguja del medio
de puncién es hueca con un didmetro interno de 2 a 5 milimetros, tiene una
longitud de 10 a 15 centimetros, y en su extremo inferior tiene un bisel con un

angulo de inclinacién aproximado de 25°.

El dispositivo para el aspirado de médula désea y biopsia de hueso de
conformidad con la reivindicacion 4, caracterizado porque la aguja del medio
de puncion preferentemente tiene un didmetro interno de 3 milimetros y una

longitud preferentemente de 11 centimetros.

El dispositivo para el aspirado de médula ésea y biopsia de hueso de
conformidad con la reivindicaciéon 1 caracterizado porque la aguja del
dispositivo de puncién tiene un didmetro interno que permite que la guia se
desplace en su interior para abrir y cerrar el orificio del extremo inferior biselado

de la aguja.
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El dispositivo para el aspirado de médula 6sea y biopsia de hueso de
conformidad con la reivindicacion 1, caracterizado porque la guia es de

longitud ligeramente mayor a la aguja; entre 12 y 20 centimetros.

El dispositivo para el aspirado de médula désea y biopsia de hueso de
conformidad con la reivindicacién 1, caracterizado porque la longitud de la

guia es preferentemente de 15 centimetros.

El dispositivo para el aspirado de médula désea y biopsia de hueso en
conformidad con la reivindicacién 1, caracterizado porque la guia, esta
disefiada con variacién de diametro, para que al estar en el interior de la aguja se
forme un canal por el cual el liquido de la médula 6sea fluya cuando la guia sea

desplazada verticalmente hacia arriba.

El dispositivo para el aspirado de médula 6sea y biopsia de hueso de
conformidad con la reivindicacion 1, caracterizado porque la tapa-palanca se
localiza en el interior del segmento cilindrico y, su longitud es igual a la suma
de la longitud de la ranura vertical y la longitud de la ranura de la pared

periférica que se extiende en la parte superior del cilindro principal.

El dispositivo para el aspirado de médula 6sea y biopsia de hueso de
conformidad con la reivindicacién 1, caracterizado porque la palanca es el

elemento que se desplaza a través de la ranura vertical y la primera y segunda



WO 2009/031880 PCT/MX2008/000121

15
ranura horizontal y, mediante ésta, se controla la posicién de la guia, para abrir o

cerrar el canal que se forma con la aguja.

12. El dispositivo para el aspirado de médula 6sea y biopsia de hueso de

5 conformidad con la reivindicaciéon 1 caracterizado porque la tapa-palanca
ajusta la posicion de la guia, y se gira para cerrar la ranura vertical ademas de las

ranuras horizontales para que se pueda crear el vacio necesario al momento de

hacer el aspirado de la médula.

10 13. Un método para ensamblar el dispositivo para el aspirado de médula dsea y
biopsia de hueso definido en las reivindicaciones 1 a la 12 caracterizado
porque comprende las etapas de:

a) Insertar la tapa-palanca en la perforacién central del cilindro principal,
deslizando la palanca a través la ranura vertical del cilindro principal hasta el

15 fondo de la ranura vertical y después deslizar la palanca en el sentido de la
primera ranura horizontal hasta el fondo de dicha ranura horizontal;

b) Insertar el extremo superior de la primera seccion de la guia en la perforacién
central del cilindro vertical de la tapa palanca;
¢) Introducir la guia en la aguja e insertar dicha aguja en la base del conector para

20 el dispositivo de puncidn.

14. El método para ensamblar el dispositivo para el aspirado de médula ésea y

biopsia de hueso de conformidad con la reivindicacién 13, caracterizado
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porque al variar de posicién la palanca en las ranuras horizontales se abre y

cierra el canal formado por la guia y la aguja.
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