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DESCRIZIONE DELL'INVENZIONE

La presente invenzione si inguadra nel settore tecnico
concernente la realizzazione di strumenti chirurgici de-
stinafi ad essere utilizzati per l'esecuzione di bio-
psie.

In particolare 1l'invenzione di riferisce alla realizza-
zione di un dispositivo ad ago per il prelievo di cam-
pioni di tessuto osseoc e/o osteomidollare.

Sono da tempo noti diversi tipi di dispositivi per ese-
guire biopsie, cioé asportazioni di piccole porzioni di
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tessuto da soggetti vivi, solitamente effettuate a scopo
diagnostico. In particolare, per il prelievo di tessuti
rigidi, quali ad esempio tessuti ossei e/o osteomidolla;
ri, 1 dispositivi tradizionali prevedono una cannula
dotata di impugnatura in corrispondenza della propria
estremitd prossimale, mentre 1l'estremitd distale risulta
rastremata e solitamente provvista di un bordo affilato.
All'interno della cannula & inseribile scorrevolmente un
mandrino, la cui estremitd distale risulta opportunamen-
te appuntita. Il mandrino ha lunghezza tale da:presenta—
re la suddetta estremitd appuntita sporgente dalla can-

nula, quandco ingerito completamente all'internoc di que -



sta.

L'utilizzo del dispositivo sopra descritto prevede il
Suc inserimento nel tessuto da prelevare, attraverso la
cute, mantenendo inizialmente inserite il mandrinc nella
cannula. Tale mandrino favorisce la perforazione dei
tessuti, compresa la porzione esterna piud rigida del
tessuto osseo, e impedisce l'introduzione nella cannula
di tessuti estranei al campione da prelevare.

Il mandrino viene poi estratto dalla cannula, e gque-
st'ultima viene fatta avanzare con ripetuti movimenti
rotatori, in maniera da inglobare nella cannula stessa
una porzione cilindrica di tessuto. Vengono, quindi, im-
pressi alla cannula ulteriori movimenti di rotazione e
di oscillazione, per causare il distacco del suddetto
campione cilindrico. La cannula viene infine estratta
dal tessuto e si provvede al distacco da essa del cam-
pione bioptico.

L'inconveniente pid frequentemente lamentato nell'impie-
go dei dispositivi citati & determinato dalla difficolta
di distacco del campione bioptico dal tessuto circostan-
te. Pud infatti verificarsi che tale campicne non venga
completamente distaccato dal tessuto e quindi non venga
estratto insieme alla cannula.

E' necessario pertanto imprimere alla cannula intensi

movimenti di oscillazione che creano delle microfratture
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nel tessuto circostante a quello prelevato, aumentando
la sofferenza del paziente e ritardando i tempi di gua-
rigione.
Un altro inconveniente lamentato & costituito dal fatto
che durante l'estrazione della cannula, il campione pud
fuoriuscire parzialmente dall'estremitd distale della
stessa cannula, in gquanto essoc & trattenuto soltanto
dalla rastremazione della suddetta estremita.
D'altra parte la rastremazione della cannula, necessaria
a trattenere il campione, determina una proporziocnale
riduzione del volume del campione prelevabile dal dispo-
sitivo.
Incltre la suddetta rastremazione obbligé a estrarre il
)
campione bioptico dall'estremitd prossimale della cannu-
la, facendo attraversare allo stesso campione 1l'intera
lunghezza della cannula, solitamente con l'ausilio di .un
idoneo filo di estrazione inserito assialmente nella
cannula.
Per ovviare almenc parzialmente agli inconvenienti cita-
ti sono stati proposti svariati dispositivi. Ad esempio
il brevetto Usa n.4.785.826 illustra un dispositivo per
biopsie costituito da una prima cannula, rastremata al-
l'estremitad distale, e da una seconda cannula disposta
all'interno della prima e mobile assialmente rispetto a

questa.



Tale seconda cannula prevede, adiacente all'apertura di
penetrazione nel tessuto, una porzione flessibile sago-
mata a denti appuntiti. Lo scorrimento assiale della se-
conda cannula provoca la convergenza dei suddetti denti
appuntiti della porzione flessibile, in corrispondenza
della rastremazione interna della prima cannula, in ma-
niera da occludere la stesa porzione flessibile della
seconda cannula per trattenere il campione prelevato,
all'atto dell'estrazione della cannula.

Il brevetto Usa n.5.333.619 prevede invece 1'introduzio-
ne nella cannula di un cilindro dotato, in corrisponden-
za della propria estremitd distale, di una sottile
lamina, di forma approssimativamente semicilindrica, che
costituisce una parziale continuitd della sagoma del
guddetto cilindro.

Il cilindro viene introdotto nella cannula fino a quando
la lamina si interpone fra la parete interna della stes-
sa cannula e il campione, esercitando sullc stesso una
pressione, anche a causa della rastremazione presente
nell'estremitd distale della cannula medesima.

Le soluzioni tecniche summenzionate non gi sono tuttavia
rivelate pienamente soddisfacenti, sia quanto all'effet-
tiva funzionalitd, sia quanto alle lacerazioni che anco-
ra vengono provocate nel tessuto circostante il campione

bioptico prelevato.



La démanda di brevetto italiana n. BO9S5A 000271, a nome
della medesima Richiedente, illustra un dispositivo per
biopsie costituito da una cannula cilindrica, rastremata
all'estremitad distale, e da un cilindro cave destinato
ad essere introdotto all'interno della cannula. Il ci-
lindro cavo & dotato, nella propria estremita distale,
di una coppia di lobi contrapposti, con le estremitd af-
filate, destinati a fuoriuscire éarzialmente dalla can-
nula per recidere la porzione terminale del campione
bioptico.
Lo scopo della presente invenzione & quello di realizza-
re un dispositivo ad ago che consenta di eseguire bio-
psie, garantendo il prelievo del campione bioptico,
"
senza l'apportoc di organi aggiuntivi e senza riéhiedere
movimenti tali da recare ulteriori traumi al paziente.
Un altro scopo dell'invenzione & quello di realizzare un
dispositivo per biopsie che consenta di prelevare un
campione di dimensioni relativamente ampie, a paritda di
dimensioni dello stesso dispositivo.
Un ulteriore scopo dell'invenzione & quello di realizza-
re un dispositivo per biopsie che consenta 1'estrazione
del campione bioptico prelevato dalla propria estremita
distale.
Gli scopi citati vengono ottenuti in accordo con quanto

riportato nelle rivendicazioni.



Le caratteristiche dell'invenzione sono evidenziate nel
seguito, con particolare riferimento alle unite tavole
di disegno, nelle quali:

-~ la fig.1 illustra schematicamente una vista in sezione
longitudinale del dispositivo per biopsie in oggetto;

- la fig.2 illustra la medesima vista in sezione in una
diversa fase operativa;

- la fig.3 illustra un particolare della medesima vista
in sezione, in una ulteriore fase operativa;

- la fig.4 illustra un particolare ingrandito del dispo-
sitivo per biopsie in oggetto, nella suddetta wvista in
sezione longitudinale;

- la fig.5 illustra una diversa forma realizzativa del
suddetto particolare del dispositivo per biopsie;

-~ la fig.6 illustra una vista laterale del suddetto par-
ticolare del dispositivo per biopsie;

- la fig.7 ne illustra una vista secondo la sezione VII-
VII di fig.6.

Con riferimento alle suddette figure, si & indicato con
1 un dispositivo per eseguire biopsie, in particolare di
tessuti rigidi, secondo la presente invenzione.

Il dispositivo 1 & costituito da una cannula esterna 2
di materiale metallico, di forma sostanzialmente cilin-
drica, aperta alle estremitd e dotata, in corrispondenza

della propria estremitd prossimale 2a, di una impugnatu-



ra 3 atta ad agevolarne l'utilizzo manuale; la cannula 2
€ inoltre dotata di uno spigolo tagliente, in corrispon-
denza della propria estremitd distale 2b, in maniera da
favorire la penetrazione nel tessuto.
All'interno della cannula esterna 2 & disposta una can-
nula intermedia 4 di materiale metallico, di forma
ugualmente cilindrica. La cannula esterna 2 e la cannula
intermedia 4 sono rese solidali l'una all'altra, in cor-
rispondenza delle loro estremitd prossimali 2a e 4a, me-
diante un barilotto 5 di bloccaggio, vincolato all'impu-
gnatura 3.
La cannula intermedia 4 & dotata, in corrispondenza del-
la porzione distale, di mezzi di resezione elastici co-
.
stituiti preferibilmente da una coppia di lamelle 6 di
materiale metallico dotato di opportuna elasticitd, in
particolare di acciaio armonico, disposte diametralmente
contraffacciate. In pratica, le lamelle 6 sono costitui-
te da porzioni cilindriche, sagomate ciascuna secondo un
arco di circonferenza, tale da aderire alla superficie
interna della cannula esterna 2.
Le lamelle 6 sonc rese solidali alla cannula intermedia
4, in corrispondenza delle relative estremitd prossimali
6a, costituendo sostanzialmente un prolungamento di tale
cannula 4, e conformano all'estremitd distale rispettivi

becchi 6b dotati di rispettivi spigoli taglienti e ri-



~ ‘piegati in maniera da tendere a chiudersi 1'uno contro
*l'altro a riposo (si vedano in particolare le figa.6 e
7).

' ~Naturalmente & possibile prevedere che le lamelle'6 sia-
no realizzate in.ﬁn unico pezzo con la cannula 4.
All'interno della cannula intermedia‘4 & inserita scor-
revolmente una cannula interna 7 metallica, avente spes-
sore molto sottile. Tale cannula interna 7 attraversa il
barilotto. 5 ed & resa solidale, in corrisgpondenza della
sua estremita prossimale 7a, a un cono di bloccaggio 8
associato allo stesso barilotto 5; la cannula 7 & inol-
tre dotata di uno spigolo tagliente, in corrispondenza
della propria estremitd distale 7b, in maniera da con-
tribuire a definire una punta conica atta alla penetra-
zione nel tessuto.

Il cono 8 & associato al barilotto 5 con accoppiamento a
vite, in maniera dé determinare lo scorrimento assiale
della cannula interna 7 rispetto alle cannule 2 e 4, fra
loro solidali, mediante la rotazione di avvitamento o
svitamento dello stesso cono 8.

Pid in particolare, la cannula.interna 7 & mobile as-
sialmente fra una posizione avanzata in cui la stessa
cannula 7 impegna i becchi 6éb delle lamelle 6, mantenen-
doli aperti in configurazione cilindrica, come visibile

nelle figg.1l e 2; e una posizione ritratta in cui vengo-



:no liberati gli stessi becchi 6b, consentendo la loro
chiusura reciproca, per effetto del ritorno elastico del
materiale, per la resezione e l'estrazione del campione
bioptico (fig.4).

All'interno del dispositivo ad ago formato dalle tre
cannule 2, 4 e 7 coassiall & inoltre inseribile scorre-
volmente, in meodo sostanzialmente noto, un mandrino 10,
anch'esso sostanzialmente di forma cilindrica e preferi-
bilmente realizzato di materiale metallico. A tal fine
il cono di bloccaggio 8 & interessato aésialmente da un
foro 9, opportunamente svasato.

Il mandrino 10 & dotato di un cappelldtté 11, in corri-
spondenza della propria estremitd grossimale 10a, ed e

: *

appuntito in corrispondenza della propria estremita di-
stale 10b. La lunghezza del mandrino 10 & tale che, una
volta inserito completamente nel gruppo delle suddette
cannule, portando il cappellotto 11 a riscontro dell'im-
pugnatura 3,‘1a sua estremitd distalé 10b appuntita fuo-
riesce dalle cannule medesime.

Dopo l'estrazione del mandrino 10, all'impugnatura 3 &
associabilé un cappellotto ausiliario 12, avente in so-
stanza la medesima conformazione del cappellotto 11 del
suddetto mandrino 10. Il cappellotto 12 & atto a rico-
prire il cono di bloccaggio 8.

I1 funzionamento del dispositivo 1 prevede dapprima la
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completa introduzione del mandrino 10 nel gruppo delle
cannule 2, 4 e 7 coassiali, fino a quando il cappellotto
11 non & portato a riscontro dell'impugnatura 3, come
visibile in fig.1.

Si introduce quindi il dispositivo éd ago nel tessuto da
prelevare, attraverso la cute. L'estremita distale 10b
appuntita del mandrino 10 e gli spigoli taglienti delle
cannule 2, 4 e 7, alle relative estremitd distali 2b, 4b
e 7b, agevolano questa operazione, in particolar modo
per la perforazione del primo strato del tessuto osseo,
generalmente dotato di maggiore resistenza.

La diminuzione della pressione.sull‘impugnatura segnala
la penetrazione nel trabecolato osseo.. A questo punto si
estrae il mandrino 10 e, dopo aver:inseripo sull'impu-
gnatura 3 il cappellottp ausiliarié 12, si completa la
penetrazione con una opportuna rotazione dell'ago.
Durante questa fase, il dispoéitivo ingloba all'interno
della cannula 7 una porzione cilindrica P del tessuto da
prelevare, costituente il campione bioptico (fig.2).

E' da mettere in evidenza il fatto che tale porzione di
tessuto da prelevare risulta perfettamente cilindrica, a
sezione circolare, per effetto della cilindricitid delle
citate cannule, che non presentano rastremazioni o re-
stringimenti. Cid consente di incrementare considerevol-

mente il volume del campione prelevato, in pratica di
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circa 11 50% rispetto ai dispositivi tradizionali, pre-
sentanti tutti all'imboccatura la suddetta rastremazio-
ne.
Il cono di bloccaggio 8 della cannula interna 7, inseri-
to nell'impugnatura 3, viene a gquesto punto svitato in
maniera da determinare lo scorrimento assiale della
stessa cannula interna 7 in una posizione ritratta
{(fig.3). Tale ritrazione della cannula interna 7 libera
le lamelle 6, fino a quel punto impegnate dalla stessa
cannula 7 disposta in posizione avanzata. I becchi ta-
glienti éb delle lamelle 6, opportunamente precaricati,
tendono in tal modo a chiudersi l'uno contro 1l'altro,
operando la resezione del campione bioptico che viene
y
pertanto imprigionato all'interno del dispositivo ad ago
(fig.4) .
Si estrae quindi il dispositivo dal paziente e, dopo
aver tolto ii cappellotto ausgiliario 12, si riavvita il
cono di bloccaggio 8, in maniera da operare lo scorxri-
mento inverso della cannula interna 7 nella posizione
avanzata. In tal modo i becchi taglienti 6b delle lamel-
le 6 vengono nuovamente impegnati dalla cannula interna
7 e gerrati da qﬁesta contro la'suberficie interna della
cannula esterna 2, in configurazione cilindrica.
Cid consente di operare l'estrazione del campione dal

dispositivo ad ago, con l'ausilio di un filo estrattore
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di tipo noto, non rappresentato.

E' da mettere in evidenza il fatto che, grazie alla per-
fetta cilindricitd del dispositivo ad ago, il campione
prelevato pud essere estratto dall'estremitd distale
dello stesso, a differenza di gquanto avviene con i
dispositivi tradizionali, evitando pericoli di taglio da
parte dell'utilizzatore per l'inserimento del suddetto
filo estrattore.

In luogo ai due lamelle 6b, & possibile prevedere
un'unica lamella 116b raffigurata in fig. 5 in condizio-
ne di riposo; in guesto caso la cannula 7 interviene a
impegnare, o liberare, la lamella 116b in maniera simi-
lare a quanto descritto relativamente alla soluzione che
prevede le due lamelle 6b.

Il dispositivo per biopsie secondo la presente invenzio-
ne raggiunge pertanto lo scopo di separare il campione
bioptico dal tessuto circostante senza phe sia necessa-
rio compiere movimenti tali da recare ulteriori traumi
al paziente, in particolare movimenti di oscillazione e
simili.

Viene inoltre garantita 1'integritd del campione bicpti-
co prelevato, in particolare durante le fasi di estra-
zione. Tale campione ha un volume considerevolmente in-
crementato, rispetto a quelli prelevati con i dispositi-

vi tradizionali, per un maggiore sfruttamento agli scopi
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previsti.

Una ulteriore prerogativa dell'invenzione in oggetto &
costituita dal fatto che i risultati suddetti sono otte-
nuti mediante un dispositivo ad ago predisposto per 1l'u-
so, in maniera da non richiederg 1'apporto di organi ag-
giuntivi.

Nella descrizione che precede si & fatto riferimento di
preferenza al prelievo di campioni di tessuto osseoc e/o
osteomidollare. Il dispositivo in oggetto & tuttavia im-
piegabile per eseguire biopsie di tessuti diversi, ivi
compresi 1 tessuti molli.

Si intende che quanto sopra & stato descritto a titolo
esemplificativo e non limitativo, per cui eventuali va-

oy

rianti costruttive si intendono rientranti nell'ambito
protettivo della presente soluzioﬁe tecnica, come sopra

descritta e nel seguito rivendicata.
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RIVENDICAZIONT"

&

1) Dispositivo per l'esecuzione di biopsie, caratteriz-

zato dal fatto che comprende una cannula esterna 2 di

forma cilindrica, aperta alle estremita e dotata di una
impugnatura 3, in corrispondenza delia propria estremité
prossiﬁale 2a, e di uno spigolo tagliente, in corrispon-
denza della propria estremitd distale 2b; una cannula
intermedia 4 disposta coassiale all'interno della detta
cannula esterna 2 e resa scolidale a questa in corrispon-
denza delle loro estremita prossimali 2a e 4a, con detta
cannula 4 dotata, in corrispondenza della porzione
distale, di mezzi di resezione 6 elastici, aventi
l'estremitd distale 6b,116b ripiegata'verso l'interno a
riposo; una cannula interna 7, di spessore sottile,
inserita scorrevolmente all'intérno della defta cannula
intermedia 4 e resa solidale, in corrispondenza della
sua estremitl préssimale 7a, a ﬁezzi di bloccaggio 8
atti a determinare lo scorrimento assiale della stessa
cannula interna 7 rigpetto alle dette cannule 2 e 4, ad
essa coassiali, fra una posizione avanzata in cui detta
cannula 7 impegna i1 detti mezzi di reéezione 6} mante-
nendo aperta detta estremitd distale 6b,116b e una posi-
zione ritratté in cui vengono liberati gli stessi mezzi
di resezione 6, consentendo il ripiegaﬁento elastico

della detta estremitd distale &b.
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2) Dispositivo secondo la rivendicazione 1, caratteriz-

zato dal fatto che detti mezzi di resezione 6 prevedono

almeno una lamella di materiale elastico 6b,116b costi-
tuita da una porzicne cilindrica atta ad aderire alla
superficie interna della detta cannula esterna 2, costi-
tuendo un prolungamento di detta cannula intermedia 4, e
conformante.all'estremita distale un rispettivo becco 6b

dotato di spigolo tagliente e ripiegato verso l'interno.

3) Dispositivo .secondo la rivendicazione 2, caratteriz-

zato dal fatto ghe detti mezzi di resezione 6 prevedono

una coppia di dette lamelle di materiale elastico,

disposte diametralmente contraffacciate e conformanti

all'estremitd distale rispettivi becchi 6b ripiegati in
»

maniera da tendere a chiudersi 1'unoc contro 1l'altro a

riposo.

4) Dispositivo secondo la rivendicazione 1, caratteriz-

zato dal fatto che detta cannula esgsterna 2 ha forma

cilindrica, a sezione circolare, per 1l'intera lunghezza.

5) Dispositivo secondo la rivendicazione 1, caratteriz-

zato dal fatto che detta cannula esterna 2 e detta

cannula intermedia 4 sono rese solidali l'una all'altra,
in corrispondenza delle loro estremitd préssimali 2a e
4a, wmediante un barilottp 5 di bloccaggio, vincolato
alla detta impugnatura 3,

6) Dispositivo secondo la rivendicazione 1, caratteriz-

16



zato dal fatto che detti mezzi di bloccaggio 8 sono

costituiti da un cono di bloccaggio reso solidale a
detta cannula interna 7, in corrispondenza della sua
estremitd prossimale 7a, e associato con accoppiamento a
vite a un barilotto 5 atto a rendere solidali 1'una
all'altra detta cannula esterna 2 e detta cannula inter-
media 4, in corrispondenza delle loro estremitad prossi-
mali 2a e 4a.

7} Dispositivo secondo la rivendicazione 1, caratteriz-

zato dal fatto che alla detta impugnatura 3 & associabi-

le un cappellotto ausiliario 12, atto a ricoprire i
detti mezzi di bloccaggio 12 della detta cannula interna
7.

8) Dispositivo secondo la rivendicazione 1, caratteriz-
zato dal fatto che prevede un mandrino 10 inseribile
scorrevolmente all'interno della detta cannula interna
7, attraverso un foro assiale 9 dei detti mezzi di
bloccaggio 8, e dotato di un cappellotto 11, in corri-
spondenza della propria estremitd prossimale 10a, e di
una porzione appuntita in corrispondenza della propria
estremita distale 10b, destinata a sporgere dalle dette
cannule 2, 4 e 7, nella condizione di completo inseri-
mento dello stesso mandrino 10.

Bologna, 03.01.19p7 Il Mandatario

-

Ing. Gia rlio "Olio (Albo Prot. 193BM)
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