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DESCRIPCION

Sistema para realizar una biopsia dirigida.
Campo técnico

La salud de la prostata constituye una preocupacion importante para los hombres mayores de cincuenta. Si se sos-
pecha un cancer de prostata, tanto a partir de un examen fisico como de una prueba de antigeno prostético especifico,
se realiza una biopsia para tomar muestras tisulares de la prostata para que las analice un histopatélogo. Los tumores
de prostata son pequefias neoplasias dispersas en la préstata. Por este motivo, el médico tomard una pluralidad de
muestras tisulares de distintas dreas de la prdstata, habitualmente entre 9 y 18 muestras.

Técnicas anteriores

El procedimiento normal para obtener muestras mediante una biopsia con ecografia se denomina biopsia de pros-
tata guiada por ecografia prostética endorrectal (TRUS). Se utiliza una sonda de ecografia de disparo en el extremo,
que genera un plano de imagen en forma de sector circular. Algunas sondas de disparo en el extremo se realizan con
un canal para la aguja de biopsia, que pasa a través del cuerpo de la sonda formando un cierto dngulo, de tal modo una
aguja de biopsia introducida a través del canal de la aguja sale del canal formando un pequefio d4ngulo con respecto
al cuerpo de la sonda. La mayoria de sondas requieren un tubo de guia del conjunto de aguja que se fija al cuerpo de
la sonda, de tal modo que el conjunto de aguja dispuesto a través del tubo de guia se encuentra paralelo al eje de la
sonda y el conjunto de aguja se puede extender mds alld del extremo de la sonda. Cuando se utilizan ambos, el médico
introduce la sonda de ecografia en el recto y mueve la sonda hasta que se identifica el area especifica de la prdstata de
la que se ha de obtener la muestra. A continuacion, el médico inclina la sonda hacia arriba, apuntando con el canal de
la aguja de biopsia o la guia del conjunto de aguja de biopsia el area especifica de la prdstata. Se introduce un conjunto
de aguja en, y a través, del canal o guia de la aguja, y se empuja a través de la pared del recto hasta la préstata.

Los conjuntos estdndar de agujas de biopsia para extraccién de muestras se realizan con conductos y alambres de
acero inoxidable sustancialmente rigidos y alineados coaxialmente. Estdn constituidos por dos componentes basicos:
un estilete interior de alambre s6lido con una ranura para la obtencién de muestras y una cdnula hueca de corte exterior.
Una vez que el conjunto de aguja se ha dispuesto correctamente con respecto al drea de tejido de la que se ha de obtener
la muestra, el estilete interior se hace avanzar rdpidamente accionado por un muelle o un dispositivo de presion similar
hacia el tejido de la préstata. A continuacion, el tejido del que se va a obtener la muestra, se “desprende” hacia la
ranura de recorte del estilete. Aproximadamente en el instante que avanza rdpidamente la cdnula de corte exterior,
accionada asimismo por un muelle, actiia cortando y obteniendo el tejido que se ha desprendido en la ranura del
estilete. A continuacién se extrae el conjunto de aguja del tejido/paciente de tal modo que la muestra tisular se puede
retirar de la aguja y analizar para determinar la presencia de cancer. Tras ello, el médico mueve la sonda en el recto
para identificar a la siguiente zona de la préstata de la que se ha de tomar una muestra y se repite el proceso. Tal como
se ha indicado, se toman habitualmente entre 9 y 18 muestras suelen a partir de las distintas dreas de la prdstata.

Los procedimientos actuales de biopsia adolecen de una serie de desventajas. Debido a que la sonda se ha de mover
fisicamente dentro del recto con la mano para identificar y seleccionar las distintas dreas de la prostata, resulta dificil
para los médicos enfocar con precisién las zonas para obtener la muestra, necesitindose a menudo tomar muestras
adicionales. Ademas, si parece que una muestra confirma el cancer, resulta dificil para el médico conocer con exactitud
dénde se tom6 la muestra de la préstata y asimismo volver a realizar una biopsia en la misma zona tisular para
confirmar el cncer.

Se han propuesto diversos sistemas o dispositivos con el objetivo de mejorar el direccionamiento de las biopsias.
Batten, et al., (patente US n.° 5.398.690) dan a conocer un dispositivo subordinado de biopsia, aparatos de andlisis
y el procedimiento. En Batten, se introduce un dispositivo ecografico las vias urinarias masculinas a través del pene,
introduciéndose por via endorrectal el dispositivo de biopsia y tratamiento. Chin, et al., (patente US n.° 6.179.249) dan
a conocer un dispositivo terapéutico y de diagndstico guiado por ecografia. Chin considera un dispositivo flexible de
ecografia que se utiliza en cirugia laparoscépica. Lin (patente US n.° 6.261.234) a conocer un procedimiento y aparato
de ecografia guiado con un instrumento biplano. El ecégrafo de Lin utiliza dos transductores para crear dos planos de
imagen y presenta una guia de aguja de biopsia que dirige una aguja de biopsia hacia la interseccion de los planos de
imagen. Burney, et al., (patente US n.° 6.447.477) dan a conocer una guia y los procedimientos de acceso a la zona
quirdrgica y farmacéutica. Burney considera un dispositivo de biopsia en el que se introduce una aguja gruesa con
orificios laterales de salida en el tejido seleccionado. A continuacién se introducen las agujas de biopsia en la aguja
gruesa, saliendo lateralmente para tomar muestras. Ademads, diversos sistemas han indicado la utilizacién de equipos
de aguja flexible para biopsia.

Sin embargo, todas estas invenciones adolecen de un cierto niimero desventajas. Todas requieren un equipo especia-
lizado y no utilizan sistemas ni tecnologias de ecografia existentes. Todas ellas requieren el movimiento del dispositivo
ecografico, dificultando planificar y seleccionar las dreas de la prdstata para una biopsia. Ademds, las agujas flexibles
de biopsia utilizadas requieren calentarse o una fuerza adicional para provocar su disparo y no resultan pricticas para
utilizar con los procedimientos de biopsia de préstata implantados y los dispositivos existentes de disparo del conjunto
de aguja de biopsia.
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Por lo tanto, los usuarios se beneficiarian de un sistema de biopsia que permitiese planificar una biopsia antes de
obtener la muestra tisular, que permitiese introducir con precision la aguja de biopsia en el drea especifica y que pudiese
registrar la zona exacta en la que se va a recoger la muestra, al mismo tiempo que el ecégrafo permanece inmévil.
Los usuarios se beneficiardn asimismo de un conjunto de aguja flexible que puede se puede “disparar” facilmente
mientras se encuentra en una posicion curvada. Ademads, los usuarios se beneficiarian de unos medios para administrar
un tratamiento con precision a un area especifica de un 6rgano o masa tisular.

Sumario de la presente invencion

Constituye el principal objetivo de la presente invencién proporcionar un dispositivo y un procedimiento para
planificar, realizar y registrar con precisién una biopsia de una pluralidad de muestras de una masa tisular a tratar, tal
como la préstata, mejorando la capacidad de los médicos para diagnosticar un cancer.

Otro objetivo adicional de la presente invencidn es permitir la formulacién del plan de una biopsia identificando
cuadrantes y areas especificas de la prostata de la que se ha de obtener la muestra.

Otro objetivo adicional de la presente invencién es permitir que dicho plan de biopsia se guarde como punto de
referencia.

Otro objetivo adicional de la presente invencion es permitir a un médico ajustar con precision la guifa de la aguja
de biopsia para que el médico pueda introducir con precision la aguja en el tejido en la zona prevista.

Otro objetivo adicional de la presente invencién es permitir a un médico controlar el conjunto de aguja a medida
que se introduce en el tejido, para verificar que la aguja se encuentra en la zona prevista.

Otro objetivo adicional de la presente invencién es proporcionar una guia de aguja de biopsia que se puede fijar o
asociar a las sondas ecograficas endorrectales laterales actuales.

Otro objetivo adicional de la presente invencidn es permitir que la sonda ecografica endorrectal permanezca inmovil
mientras se obtienen muestras de biopsia a partir de las distintas dreas de la prdstata, mejorando de este modo la
precision del procedimiento.

Otro objetivo adicional de la presente invencién es permitir a la sonda permanezca inmévil mientras la guia de la
aguja se mueve longitudinalmente a lo largo de la sonda y se gira asimismo alrededor de la sonda.

Otro objetivo adicional de la presente invencién es proporcionar una guia para el conjunto de aguja de tal modo
que se pueda curvar el conjunto de aguja al mismo tiempo que se continia manteniendo la libertad de movimiento a
fin de permitir el disparo y obtencién de muestras tisulares.

Otro objetivo adicional de la presente invencioén es proporcionar un conjunto de aguja de biopsia que pueda re-
dirigirse formando un dngulo y ademds mantener su capacidad para dispararse y recoger de este modo las muestras
tisulares.

Un objetivo de una forma de realizacion alternativa de la presente invencién comprende permitir la formulacién de
un plan de tratamiento identificando las dreas especificas de un tejido u érgano a tratar.

Otro objetivo adicional de una forma de realizacion alternativa de la presente invencién comprende permitir guardar
dicho plan de tratamiento como punto de referencia.

Otro objetivo adicional de una forma de realizacién alternativa de la presente invencién es permitir que un médico
introduzca con precision una aguja o unos medios de administracién de un tratamiento en el tejido en la zona prevista.

Otro objetivo adicional de la presente invencién comprende permitir a un médico controlar la aguja o el procedi-
miento de administracion del tratamiento a medida que se introduce en el tejido, a fin de verificar que la aguja o el
procedimiento de administracion del tratamiento se realiza en la zona prevista.

Estos y otros objetivos, ventajas y caracteristicas se alcanzan con los dispositivos y procedimientos de la siguiente
descripcion de la forma de realizacion preferida de la presente invencion.

Tal como se ha indicado, la presente invencion se refiere a un sistema de direccionamiento de una biopsia para
utilizar con dispositivos de ecografia y, en particular, para utilizar en la obtencién muestras de tejido prostético. El
sistema de direccién de una biopsia comprende redirigir una guia de aguja de biopsia que trabaja junto con una sonda
endorrectal de ecografia de vista lateral o de disparo en el extremo, un programa de software de soporte que se pueden
cargar y ejecutar en un sistema de ecografia controlado por un ordenador, y un conjunto de aguja flexible.

En su utilizacién, la sonda endorrectal de ecografia se dispone en el soporte de un estabilizador. La redireccio-
namiento del conjunto de disposicion de la guia de aguja se fija asimismo a la base. A continuacién, el médico hace
avanzar y ajusta el soporte para permitir que la sonda endorrectal se introduzca en el recto de un paciente. El médico
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genera una ecografia al mismo tiempo que dispone la sonda para garantizar que se pueda observar la prdstata del
paciente en el drea de visualizacién de la sonda. Una vez se ha dispuesto correctamente la sonda, el médico bloquea
la sonda en su sitio en el estabilizador.

Con la sonda endorrectal en su lugar, el médico inicia una ecografia tridimensional completa de la préstata. El
sistema ecografico captura una pluralidad de imagenes en cortes. A continuacion, el médico observa dichas imédgenes
guardadas para identificar las posibles dreas problemadticas de la préstata y para decidir, ademads, de qué dreas de la
prostata ha de tomar muestras. Habitualmente, los médicos toman entre 9 y 18 muestras tisulares de las distintas dreas
de la prostata. Como parte de este procedimiento, el médico puede utilizar el programa de software para proyectar po-
sibles lineas de trayectoria de la aguja en las imdgenes de la préstata. Dichas trayectorias se representan como lineas
en vistas paralelas a la trayectoria de la aguja y como circulos alli donde las trayectorias atraviesan el plano de la ima-
gen. Cada trayectoria posible se describe mediante la configuracion de posicion de la guia de la aguja redireccionable.
Cuando el médico identifica un drea especifica para tomar una muestra, el médico mueve una linea de trayectoria de la
aguja proyectada para interceptar el drea planificada para realizar la biopsia. El médico continta analizando la préstata
y se dirige a dreas adicionales para tomar muestras, guardando de nuevo las trayectorias de la aguja proyectadas para
cada muestra prevista. Ademads, si el médico no identifica posibles dreas problematicas, pero pretende realizar una
biopsia estdndar, puede utilizar una amplia gama de configuraciones predeterminadas en el programa informadtico para
proyectar entre 9 y 18 trayectorias de la aguja proyectadas con una distribucién estandar en toda la prdstata.

Una vez se ha planificado la biopsia, el médico inicia la biopsia. Todas las trayectorias de la aguja para una
imagen longitudinal determinada se muestran en el monitor de ecografia. La pantalla muestra las coordenadas de las
trayectorias de la aguja previstas que se corresponden con la configuracion de posicion de la aguja de la guia de la
aguja redireccionable. A continuacién, el médico hace avanzar y/o gira la guia de la aguja redireccionable hacia las
coordenadas que se corresponden con la primera trayectoria prevista de la aguja. Tras ello, el médico introduce un
equipo de aguja de biopsia flexible en el punto de introduccion de la aguja de la guia redireccionable. El conjunto
de aguja se hace avanzar a mano a través del conducto del conjunto de aguja, comprendiendo atravesar la curva de
redireccionamiento que se encuentra en la gufa de la aguja. Dicha curva de redireccionamiento provoca que la aguja
salga de la guia de la aguja, en el recto del paciente, formando un cierto dngulo con respecto a la sonda endorrectal. El
médico impulsa la guia de la aguja a través del tejido de la pared del recto y hacia la préstata, controlando el avance
de la aguja en el sistema ecogréfico y asegurdndose de que la trayectoria real de la aguja coincide con la trayectoria
prevista de la aguja que se estd proyectando en la imagen. Cuando el conjunto de aguja de biopsia ha alcanzado la
profundidad de penetracién correcta, el médico utiliza una pistola estdndar de biopsia para “disparar” el conjunto de
agujas, provocando que el estilete y la cdnula se extiendan secuencialmente con rapidez, cortando y recogiendo una
ldmina del tejido prostético en la ranura para muestras del conjunto de aguja. Debido a que la ranura para muestras
es sustancialmente mds larga que en las agujas de biopsia estdndar y el cuerpo de la cdnula es flexible, el conjunto
de aguja es muy flexible y se puede disparar aunque se encuentre curvado. La ranura para muestras se extiende hasta
la parte curva del conjunto de aguja dentro de la guia del conjunto de aguja redireccionable, lo que permite mover
rapidamente el estilete con respecto a la cdnula sin curvarse. Con la aguja todavia en la préstata, el médico guarda la(s)
ecografia(s) en el programa informadtico, creando un registro permanente de zona tisular de la biopsia. A continuacion,
el médico retira la aguja de biopsia con la muestra tisular recogida. Una vez retirada, la cdnula se repliega del estilete,
permitiendo disponer la muestra tisular en una placa para muestras tisulares. Tras ello, el médico hace avanzar o mueve
la guia de la aguja de biopsia redireccionable hacia a la siguiente zona de la trayectoria prevista de la aguja y repite el
procedimiento.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una vista en perspectiva del sistema de biopsia direccionable con un sistema de ecografia y un
estabilizador.

La figura 2 es una vista en perspectiva de la guia del conjunto de aguja redireccionable dispuesto en una sonda de
ecografia endorrectal con captura de imagenes laterales.

La figura 3 es una vista lateral de la guia del conjunto de aguja redireccionable dispuesto en una sonda de ecografia
endorrectal con captura de imdgenes laterales, mostrando la guia posicionando el conjunto.

La figura 4 es una interfaz del software de planificacion visualizado en el monitor.

La figura 5 es un esquema del proceso de planificacién de la biopsia.

La figura 6 es un esquema del procedimiento de la biopsia.

La figura 7 es una vista lateral de una forma de realizacién de la guia de biopsia direccionable.

La figura 8 es una vista en seccion lateral de una forma de la guia de biopsia direccionable disefiada para realizarse
con un tubo metdlico con capacidad para introducirse.

La figura 9 es una vista en seccion lateral de una forma de realizacién alternativa de la guia de biopsia direccionable.
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La figura 10 es una vista en seccién lateral de una forma de realizacién alternativa de la guia de biopsia direccio-
nable con un canal curvado expandido.

La figura 11 representa una vista lateral de un estilete de biopsia con una ranura para muestras expandida.

La figura 12 representa una vista lateral de una forma de realizacion alternativa del estilete con dos ranuras para
muestras expandidas.

La figura 13 representa una vista lateral de una forma de realizacién alternativa del estilete con una ranura para
muestras apiladas.

La figura 14 representa una vista lateral de una forma de realizacién alternativa del estilete con una pluralidad de
ranuras para facilitar la curvatura.

La figura 15 representa una vista lateral de una forma de realizacion de la cdnula en la que el tubo de la cdnula se
ha rectificado a lo largo de su longitud para dejar una canal flexible.

La figura 16 representa una vista lateral de una forma de realizacién de la cdnula en la que el tubo de la canula se
ha cortado en espiral a lo largo de su longitud para facilitar la curvatura de la cdnula.

La figura 17 representa una vista lateral de una forma de realizacién alternativa de la cdnula en la que la punta del
tubo de la canula esta sin cortar, mientras que el cuerpo del tubo de la cdnula se ha cortado en espiral.

La figura 18 representa una vista lateral de una forma de realizacidn alternativa de la cdnula en la que las secciones
del tubo de la cdnula se alternan entre cortadas y sin cortar.

La figura 19 representa una vista lateral de una forma de realizacién de la canula en la que el tubo de la canula se
encuentra alojado en un tubo flexible.

La figura 20 representa una vista en perspectiva de una forma de realizacién del conjunto de aguja flexible.

La figura 21 es una vista lateral del procedimiento tradicional para realizar una biopsia de prdstata con un canal de
aguja de biopsia.

La figura 22 es una vista lateral de la aguja de biopsia flexible y del sistema de direccién de la biopsia dispuesto en
una sonda de disparo lateral realizando una biopsia.

La figura 23 es una vista lateral de la guia de redireccionamiento con un conjunto de aguja flexible introducido y
extendiéndose hacia el exterior de la guia de tal modo que el conjunto de aguja esta curvado por la curvatura del canal
del conjunto de aguja.

Numeros de las partes

recto 1
prostata 2
guia de redireccionamiento 10
guia de redireccionamiento alternativa 10A
conjunto de posicionamiento 11
sistema de software de direccionamiento 12
conjunto de aguja flexible 13
soporte 15
estabilizador 16
sistema de ecografia 17
CPU del sistema de ecografia 18
sonda endorrectal de vista lateral 19
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monitor

punta de la sonda

ventana para la formacién de imagenes de la sonda
cuerpo de gufa

canal del conjunto de aguja

punto de introduccién del conjunto de aguja
punto de salida del conjunto de aguja
extensiones frontales del cuerpo de guia
corte para la formacién de imagenes
curvatura del canal del conjunto de aguja
canal curvado expandido

tubo metélico que puede introducirse

anillo de ajuste giratorio

anillo fijo

Idminas longitudinales

controlador de la posicién longitudinal
registro de la posicion de la trayectoria de la aguja
lineas de la trayectoria de la aguja

puntos de la trayectoria de la aguja

estilete flexible

cénula flexible

punta

ranura para muestras expandida

cuerpo del estilete

punta de corte

cuerpo de la cdnula

escariador y bisel

ranuras de curvatura

ranura para muestras apiladas

ranura para muestras segmentadas

pieza desmontable de la guia del conjunto de aguja
base del estilete

base de la canula

banda
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marcas de profundidad 79
envoltura de la canula 81
corte en espiral 82
parte no cortada en espiral 83
borde biselado 84
selector del dngulo del dispositivo de biopsia y pantalla 201
selector de la profundidad del dispositivo de biopsia y pantalla 202

ventana de visualizacién de las coordenadas de la trayectoria de la aguja 204

botén de finalizacién de la planificacién de la biopsia 206
botén para eliminar la zona de biopsia seleccionada de la planificacién 207
botdén para afadir la zona de biopsia seleccionada a la planificacién 208
seleccionar plantilla previa a la planificacién 209
selector del plano de la imagen sagital 210
selector del plano de la imagen transversal 211
pantalla para la imagen transversal 212
pantalla para la imagen sagital 213

Mejor modo de realizar la invencién

Tal como se observa en la figura 1, el sistema de biopsia dirigida comprende una guia de redireccionamiento 10, un
conjunto de posicionamiento 11, un sistema de software de direccionamiento 12 (cargado en la CPU 18) y el conjunto
de aguja flexible 13 (que se aprecia mejor en la figura 20). El conjunto de posicionamiento 11 se fija al soporte 15, que
forma parte del fotorrepetidor y el estabilizador 16. Trabajando junto con el sistema de biopsia dirigida se encuentra el
sistema de ecografia 17, que comprende la CPU del sistema de ecografia 18, la sonda endorrectal de vista lateral 19 y
el monitor 20. La sonda endorrectal de vista lateral comprende la punta de la sonda 22 y la ventana para la formacién
de imégenes de la sonda 23. Tal como se observa en las figuras 2 y 7, la guia de redireccionamiento 10 comprende
el cuerpo de guia 30, el canal del conjunto de aguja 31, el punto de introduccién del conjunto de aguja 32 y punto de
salida del conjunto de aguja 33, las extensiones frontales del cuerpo de guia 34A y 34B, el corte para la formacién de
imagenes 35. Tal como se observa en la figura 10, el canal del conjunto de aguja 31 puede presentar un canal curvado
expandido 37. Tal como se observa en la figura 8, la guia de redireccionamiento 10 puede presentar un tubo metalico
que puede introducirse 38. En una forma de realizacidn alternativa, la guia de redireccionamiento puede contener una
0 mds trayectorias que se pueden utilizar para introducir el equipo de aguja de biopsia. La guia de redireccionamiento
puede comprender un dispositivo mévil de tal modo que la abertura por la que sale el equipo de la aguja se puede mover
con respecto a la abertura en la que se dispone el equipo de aguja de biopsia. En una forma de realizacién alternativa
adicional, la gufa de redireccionamiento puede enderezar un equipo de aguja de biopsia previamente curvado de tal
modo que el equipo de aguja de biopsia se vuelva a curvar cuando abandone la guia de redireccionamiento.

Tal como se observa mejor en la figura 3, el conjunto de posicionamiento 11 comprende un anillo de ajuste giratorio
40, un anillo fijo 41, unas laminas longitudinales 42 y un controlador de la posicion longitudinal 43.

Tal como se observa mejor en la figura 4, el sistema de software de direccionamiento 12 comprende la pantalla para
la imagen transversal 212, la pantalla para la imagen sagital 213, la trayectoria longitudinal de la aguja proyectada 51
y la trayectoria transversal de la aguja proyectada 52, ademads de diversos controles.

Tal como se observa mejor en la figura 20, el conjunto de aguja flexible 13 comprende un estilete flexible 60 y una
cénula flexible 61. El estilete 60 se puede fijar a la base del estilete 76, con la cdnula 61 fijada a la base de la cdnula
77. Ademads, la canula 61 puede presentar marcas de profundidad 79. Tal como se observa en la figura 11, el estilete
flexible preferido 60 comprende la punta 62, una ranura para muestras expandida 63 y el cuerpo del estilete 64. Tal
como se observa en la figura 12, un estilete flexible alternativo preferido 60 comprende la punta 62 y las ranuras para
muestras segmentadas 72a 'y 72b. Las formas de realizacién alternativas del estilete flexible 60, tal como se observa en
las figuras 13 y 14, contienen unas ranuras de curvatura 70 y la ranura para muestras apiladas 71.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2365476 T3

Tal como se observa en la figura 19, la forma de realizacién preferida de la canula 61 comprende la punta de corte
65, el cuerpo de la cdnula 66 y la envoltura de la cdnula 81. La envoltura de la cdnula puede presentar unos bordes
biselados. Tal como se observa en la figura 15, se ha eliminado una parte del cuerpo de la cdnula flexible 61. Tal como
se observa en la figura 16, el cuerpo de la canula 66 puede presentar corte en espiral 82 para facilitar el plegado. Tal
como se observa en la figura 17, en una forma de realizacion alternativa de la cdnula 61, el cuerpo de la canula 66
puede presentar una parte no cortada en espiral 83 en la punta de corte 65, para facilitar la entrada directa de la cdnula
en el tejido. Tal como se observa en la figura 18, en una forma de realizacion alternativa de la canula 61, el cuerpo de
la canula 66 puede presentar unas partes no cortadas en espiral 83 intercaladas entre cortes en espiral 82. Una forma
de realizacion alternativa de la cdnula flexible 61 comprende una punta de corte introducido en el cuerpo de la cdnula
flexible.

Se ha de indicar que tanto el estilete como la canula se pueden realizar de una amplia gama de materiales flexibles,
comprendiendo combinaciones de uno o mds materiales, para facilitar la plegabilidad. Ello puede comprender mate-
riales utilizados tradicionalmente en dispositivos médicos, tales como el acero inoxidable, asi como materiales como
el nitinol®. Ademds, el disefio de la cdnula puede imitar el del estilete, de tal modo que la(s) parte(s) del tubo metélico
de la cdnula se elimina(n) para crear un componente que presenta una punta de corte metélica, un canal largo que
consiste en Gnicamente una parte de la pared de la cdnula en la parte flexible de la cdnula y la cdnula tubular completa.
Ademds, la canula de la maquina se puede introducir parcial o totalmente en una envoltura de cdnula, que puede ser
de pléstico o de algtin otro material.

La figura 21 representa la realizacién de una biopsia utilizando el procedimiento estdndar, en el que se emplea una
sonda de ecografia de disparo en el extremo con un canal para la aguja de biopsia. La sonda se introduce en el recto y
a continuacién se inclina hacia arriba hasta que la punta de la sonda se dirige hacia la parte pretendida de la préstata.
Se introduce un conjunto de aguja a través de la guia del canal de la aguja de biopsia hacia la prdstata 2.

Al utilizar la forma de realizacion preferida de la presente invencion, tal como se observa en las figuras 1y 22, la
sonda endorrectal de vista lateral 19 se dispone en el soporte 15 de un estabilizador 16. La guia de redireccionamiento
10 se dispone asimismo en el soporte 15, de tal modo que el cuerpo de guia 30 descansa encima de la punta de la sonda
22. Tal como se observa en la figura 2, las extensiones frontales del cuerpo de guia 34a 'y 34b se pliegan parcialmente
alrededor de la punta de la sonda 22 para ayudar a mantener el cuerpo de guia 30 en la punta de la sonda 22. El soporte
15 se mueve hacia adelante, con la punta de la sonda 22 introducida en el recto del paciente 1. La punta de la sonda 22
genera las imdgenes de ecografia, que se visualizan en el monitor 20. El médico utiliza esta imagen para asegurarse de
que se puede observar la totalidad de la prostata 2 por la ventana para la formacién de imagenes de la sonda 23. Una
vez que la punta de la sonda 22 se ha dispuesto correctamente, el médico bloquea el soporte en su lugar 15.

En la figura 5 se ilustra el procedimiento de planificacion de una biopsia. En la figura 4 se representa una visuali-
zacion representativa de la informacién de la biopsia para el usuario. El procedimiento se inicia cuando el software de
planificacién obtiene un conjunto de datos volumétricos 101. Los datos volumétricos comprenden dos conjuntos de
imagenes de muestras tomadas. Un conjunto comprende imédgenes longitudinales de muestras tomadas con un espa-
cio de separacién angular uniforme y el otro es un conjunto de imagenes transversales de muestras tomadas con una
separacion en profundidad uniforme. Si se dispone unicamente de uno de los dos conjuntos, se puede obtener el otro
por interpolacién a partir del primero. El médico inicia el proceso de planificacién pulsando el botén 203 para realizar
la etapa 102 de la figura 4. En la etapa 103, el sistema de planificacion superpone una serie de lineas 51 a, b, c, etc.
y puntos 52 a, b, c, etc. a las imdgenes de los paneles 212 y 213. Dichas lineas y puntos representan las trayectorias
disponibles para la aguja que se pueden seleccionar con los controles 40 y 43, y representan donde la aguja se cruza
con planos de la imagen. Cada combinacién de linea y punto estd marcada con una coordenada 50 que corresponde
a un unico par de ajuste para los controles 40 y 43. El usuario puede revisar las imagenes almacenadas utilizando los
controles 210y 211 para cambiar la imagen mostrada. En la etapa 104, el usuario puede “simular” el efecto de los con-
troles 40 y 43 utilizando los controles en pantalla 201 y 202 para ajustar la trayectoria seleccionada para la aguja. La
trayectoria actual se visualiza cambiando el color de la linea y el punto correspondientes (51 y 52, respectivamente). El
usuario afiade una trayectoria especifica para la aguja a la planificacion de biopsia (105) seleccionando el botén 208.
Cada vez que se selecciona una trayectoria, se dispone un registro en la ventana de visualizacién de las coordenadas de
la trayectoria de la aguja 204 que muestra las coordenadas de la trayectoria. El usuario podra eliminar asimismo una
ruta especifica de la planificacion seleccionando el botén 207. Cuando se ha completado la planificacién, el usuario
hace clic en el botén 206 para enviar el proceso de planificacién (106).

Una vez que se ha completado el procedimiento de planificacién de la biopsia, el médico o técnico puede seguir a
continuacién con el procedimiento de la biopsia, para completar la serie de biopsias ubicadas con precision a realizar
utilizando dicho instrumento. Por ejemplo, tal como se puede observar en la figura 6, una vez se ha completado el
procedimiento de la biopsia, el médico decide si se necesitan mds biopsias y donde se pueden determinar las zonas
de la biopsia. Ello se puede observar en la etapa 301. Si no se requieren biopsias adicionales, éste es el final del
procedimiento. Si se consideran necesarias biopsias adicionales, el médico ajusta a continuacion la guia de redirec-
cionamiento 10 y el controlador longitudinal 40, para concentrar las coordenadas de biopsia pretendidas, segin se han
obtenido en el escaner. Ello se puede observar en la etapa 302. A continuacion, el usuario introduce un conjunto de
aguja 13 en el canal 32, para preparar las biopsias adicionales. Tras ello, el médico introduce la aguja en el paciente,
moviendo la aguja hacia dentro y hacia fuera para ajustar la profundidad, segin se ha determinado con el escéner,
tal como se puede observar en la etapa 304. A continuacidn, el médico puede determinar si la punta de la aguja se
encuentra en la profundidad correcta, en la etapa 305. En caso contrario, el médico puede mover la aguja y continuar
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ajustando su profundidad. En este caso, el médico disparard a continuacion la aguja del instrumento de biopsia, en
la etapa 306. Tras ello, el médico retira el conjunto de aguja 13 del paciente, habiendo realizado la biopsia que se
necesitaba. A continuacion se retira la muestra tisular de la ranura de la aguja de biopsia, para continuar analizandola
en el laboratorio. Ello se puede observar en la etapa 308. Cuando se ha completado esta etapa, se finaliza la realizacién
de biopsias en el paciente.

Como alternativa al procedimiento de la figura 4, el mend de seleccién de la biopsia planificada previamente 209
permite al usuario seleccionar un modelo predeterminado para la aguja, habitualmente entre 9 y 12 trayectorias para
la aguja, sin tener que seleccionar manualmente cada trayectoria de la aguja. Puede resultar necesario ajustar las
trayectorias de la aguja generadas al tamaiio especifico del 6rgano. Se puede introducir el tamafio del érgano mediante
diversos medios. El procedimiento de planificacién le permite al médico modificar las trayectorias de la aguja, segtin
sea necesario, y comprobar que son correctas.

Las trayectorias de la aguja proyectadas 51a, 51b, etc., comprenden el registro de la posicién de la trayectoria
de la aguja 50, que indica la posicién horizontal y la rotacién de la trayectoria de la aguja con respecto a la sonda.
Trabajando a partir del plan de biopsia guardado, visualizado en 204, el médico gira la guia de redireccionamiento 10
utilizando el anillo de ajuste giratorio 40, y a continuacién hace avanzar la guia de redireccionamiento utilizando el
controlador de la posicién longitudinal 40, presentando ambos informacién que se corresponde con el registro de la
posicién de la trayectoria de la aguja 50. Tal como se observa en la figura 18, el médico introduce el conjunto de aguja
flexible 13 en el punto de introduccion del conjunto de aguja 32 y en el canal del conjunto de aguja 31. Cuando el
conjunto de aguja 13 alcanza la curvatura del canal del conjunto de aguja 36, el conjunto de la aguja 13 se reorienta
formando un dngulo que se aleja del eje de la punta de la sonda 22. Cuando el conjunto de aguja 13 sale por el punto
de salida del conjunto de aguja 33. Gracias al corte para la formacién de imagenes 35, el médico puede observar el
conjunto de aguja en la ecografia a medida que sale por el punto de salida 33, lo que permite al médico asegurarse
de que el conjunto de aguja 13 se encuentra en la trayectoria marcada por la trayectoria de la aguja proyectada 51a.
El médico controla la profundidad del conjunto de aguja 13 a medida que se empuja a través de la pared del recto
hacia la préstata 2. Una vez se alcanza la profundidad pretendida, el médico detiene la introduccién del conjunto de
aguja 13. Se “dispara” el conjunto de aguja 13 utilizando una pistola de biopsia estdndar. Ello provoca que el estilete
flexible 60 avance rapidamente una distancia corta, de tal modo que el tejido de la préstata se desprende en la ranura
para muestras expandida 63. Practicamente en el mismo instante la cdnula flexible 61 avanza rapidamente, accionada
asimismo por un muelle u otros medios impulsores, que sirve para cortar y recoger el tejido que se ha desprendido
hacia la ranura para muestras expandida 63. Debido a que la ranura para muestras expandida 63 se extiende hasta
el punto donde se curva el conjunto de aguja flexible 13 en la curvatura del canal del conjunto de aguja, se pueden
disparar el estilete y la cdnula sin que se unan las dos piezas entre si, lo que permite recoger efectivamente la muestra.
A continuacion, el médico retira el conjunto de aguja flexible 13 con la muestra recogida. Se extrae la muestra del
conjunto de aguja flexible y, a continuacién, el médico reinicia la guia de redireccionamiento hacia las coordenadas de
la proxima trayectoria de la aguja proyectada que se ha guardado 51b. Se repite el procedimiento hasta que el médico
ha recogido todas las muestras tal como se habia planificado utilizando el sistema de software de direccionamiento 12.

La figura 23 proporciona una vista en seccion lateral de la guia de redireccionamiento con un conjunto de aguja
flexible introducido y extendiéndose fuera de la guia de tal modo que la ranura para muestras expandida se curva
mediante la curvatura del canal del conjunto de aguja.

En una forma de realizacién alternativa de la presente invencion, la presente invencién se utiliza para planificar
y realizar un tratamiento especifico de un érgano o masa tisular. Con el dispositivo en su lugar, el procedimiento co-
mienza con el software de planificacion obteniendo un conjunto de datos volumétricos. El sistema de planificacién
superpone una serie de lineas de trayectoria de la aguja y puntos de trayectoria de la aguja a las imédgenes de los
paneles 212 y 213, que representan las trayectorias disponibles para la aguja con las coordenadas que coinciden con
las coordenadas del anillo de ajuste giratorio 40 y del controlador de la posicién longitudinal 43 del conjunto de posi-
cionamiento 11. El usuario selecciona las trayectorias especificas para la aguja, que se guardan el plan de tratamiento.
La seleccidn planificada previamente del tratamiento permite al usuario seleccionar un modelo predeterminado para
la aguja, sin tener que seleccionar cada trayectoria de la aguja manualmente.

Trabajando a partir del plan de tratamiento guardado, el médico gira la guia de redireccionamiento utilizando
el anillo de ajuste giratorio y a continuacién hace avanzar la guia de redireccionamiento utilizando el controlador
de la posicion longitudinal, presentando ambos informacion de la posicién que se corresponde con el registro de la
ubicacién de la trayectoria de la aguja. Tras ello, el médico introduce un conjunto de aguja flexible o unos medios
de administracion del tratamiento en el punto de introduccion del conjunto de aguja 32 y en el canal del conjunto de
aguja 31. Cuando el conjunto de aguja o los medios de administracién del tratamiento alcanzan la curvatura del canal
del conjunto de aguja, el conjunto de aguja o el método de administracion del tratamiento se reorientan con un dngulo
que se aleja del eje de la punta de la sonda 22. El conjunto de aguja 13 sale por el punto de salida del conjunto de aguja
33. Gracias al corte para la formacién de imagenes 35, el médico puede observar el conjunto de aguja o los medios
de administracién del tratamiento en la ecograffa a medida que salen por el punto de salida 33. El médico controla la
profundidad del conjunto de la aguja o el método de administracién del tratamiento a medida que se empujan hacia
el 6rgano o masa tisular especificos. Una vez se ha alcanzado la profundidad pretendida, el médico puede realizar
la actividad elegida. Ello puede comprender la utilizacién de los medios de administracién para inyectar un material
sdlido, gaseoso o liquido u otro aparato de tratamiento en el 6rgano o masa tisular especificos. Ademads, el médico
puede introducir un organismo en el 6rgano o masa tisular especificos. El material se puede depositar y dejar en el
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organo o masa tisular especificos. Ademads, se puede retirar el material depositado anteriormente. La utilizacién del
material depositado puede comprender un tratamiento, un marcador u otro tipo de utilizacién. Ademads, se pueden
utilizar los medios de administracién para aplicar la energia a un érgano o masa tisular especificos, comprendiendo,
pero sin limitarse a los mismos, calor, frio, luz y radiaciones. Una vez que se ha administrado el tratamiento o el
marcador, el médico retira el conjunto de aguja flexible o el método de administracién del tratamiento, y a continuacién
reinicia la guia de redireccionamiento a las coordenadas de la siguiente trayectoria para la aguja proyectada que se
ha guardado. El médico tiene la opcién de guardar la imagen de la aguja de tratamiento en el érgano o masa tisular
especificos, para registrar la ubicacién del tratamiento tal como se ha administrado. El procedimiento se repite hasta
que el médico ha tratado o marcado todas las dreas especificas del 6rgano o masa tisular.

Referencias citadas en la descripcion

La presente lista de referencias citadas por el solicitante se presenta tinicamente para la comodidad del lector. No
forma parte del documento de patente europea. Aunque la recopilacion de las referencias se ha realizado muy cuida-
dosamente, no se pueden descartar errores u omisiones y la Oficina Europea de Patentes declina toda responsabilidad
en este sentido.
Documentos de patente citados en la descripcion

e WO 5398690 A, Batten [0005] e WO 6261234 A, Lin [0005]
e WO 6179243 A, Chin [0005] e WO 6447477 A, Burney [0005]
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REIVINDICACIONES
1. Sistema de biopsia dirigido que comprende:
una guia de redireccionamiento (10) que presenta un cuerpo de guia (30) y un canal del conjunto de aguja (31),

un conjunto de aguja de biopsia flexible (13), que se puede introducir en el canal del conjunto de aguja (31) de
dicha guia de redireccionamiento (10) para la toma de biopsias,

un sistema de ecografia (17) que presenta una CPU del sistema de ecografia (18), una sonda de ecografia (19)
y un monitor (20),

comprendiendo dicha sonda de ecografia (19) una punta de la sonda (22) y una ventana para la formacion de
imagenes de la sonda (23) adaptada de tal modo que dicho cuerpo de guia (30) de dicha guia de redirecciona-
miento (10) descansa encima de dicha punta de la sonda (22) y se pueden mover en distintas posiciones de giro
y distintas posiciones longitudinales con respecto a dicha punta de la sonda (22), y generando dicha punta de la
sonda (22) ecografias de una masa tisular especifica que se visualiza en dicho monitor (20),

un conjunto (11) destinado a controlar la posicion de giro y la posicién longitudinal de dicho cuerpo de guia
(30) de dicha guia de redireccionamiento (10) con respectivo a dicha punta de la sonda (22), y

un sistema de software de direccionamiento (12, 18) que presenta una visualizacién de imdgenes transversales
(212) y una visualizacién de imagenes sagitales (213), una pluralidad de trayectorias para la aguja proyectadas
tanto en dicha visualizacién de imagenes transversales (212) como en dicha visualizacién de imagenes sagitales
(213), definiéndose cada trayectoria de la aguja mediante la posicién de giro y la posicién longitudinal corres-
pondientes de dicho cuerpo de guia (30) de dicha guia de redireccionamiento (10) con respecto a dicha punta
de la sonda (22), tal como se controla mediante dicho conjunto (11).

2. Sistema segtn la reivindicacién 1, caracterizado porque se representa una trayectoria de la aguja correspon-
diente como una linea en el plano de la imagen de dicha visualizacién de la imagen (212, 213).

3. Sistema segtn la reivindicacién 1, caracterizado porque se representa una trayectoria de la aguja correspon-
diente como un elemento grafico, tal como un circulo, en el plano de la imagen de dicha visualizacién de la imagen
(212, 213).

4. Sistema segun la reivindicacion 3, caracterizado porque el elemento grafico se representa donde la trayectoria
de la aguja correspondiente atraviesa el plano de la imagen de la visualizacién de la imagen (212, 213).

5. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque dichas trayectorias de la aguja
proyectadas (51a, 52a) comprenden el registro de la posicién de la trayectoria de la aguja (50) que indica la posicién
horizontal y la posicién de giro de la trayectoria de la aguja con respecto a la sonda de ecografia (19), y el conjunto
(11) dispone de informacidn sobre la posicidn que se corresponde con el registro de la posicién de la trayectoria de la
aguja (50).

6. Sistema segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque dicho conjunto de aguja flexible
de biopsia (13) comprende un estilete flexible (60) y una canula flexible (61).

7. Sistema segtn la reivindicacién 6, caracterizado porque dicho estilete (60) y dicha canula (61) se realizan con
una curva preformada.

8. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 6 o 7, caracterizado porque dicho estilete (60) y dicha canula
(61) se realizan de material flexible tal como nitinol® o pldstico.

9. Sistema segin cualquiera de las reivindicaciones 6 a 8, caracterizado porque dicho estilete (60) y/o dicha
cédnula (61) se ensamblan a partir de dos o mds secciones, realizada cada una de las mismas a partir de materiales con
propiedades distintas a fin de mejorar la flexibilidad.

10. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 9, caracterizado porque el estilete (60) comprende las
ranuras primera y segunda (72a, 72b) separados entre si.

11. Sistema segtn cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicha guia de redirecciona-
miento (10) comprende ademds una abertura (32) en la que se puede introducir el conjunto de aguja de biopsia (13),
una abertura (33) a través del que sale una parte del conjunto de aguja de biopsia (13), unos medios de redirecciona-
miento de dicho conjunto de aguja de biopsia (13) realizados como una curva de canal (36) de tal modo que la parte
del conjunto de aguja de biopsia (13) que ha salido de la guia de redireccionamiento (10) forma un dngulo con respecto
a la parte de dicho conjunto de aguja de biopsia (13) que no se ha introducido en dicha guia (10).
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12. Sistema segun la reivindicacién 11, caracterizado porque dichos medios de redireccionamiento del conjunto
de aguja de biopsia (13) curvan fisicamente el conjunto de aguja de biopsia previamente recto (13).

13. Sistema segtn cualquiera de las reivindicaciones 11 o 12, caracterizado porque dichos medios de redireccio-
namiento enderezan un conjunto de aguja de biopsia previamente recto (13) de tal modo que el conjunto de aguja de
biopsia (13) se vuelve a curvar al salir de los medios de redireccionamiento.

14. Sistema segtin cualquiera de las reivindicaciones 11 a 13, caracterizado porque dichos medios de redireccio-
namiento comprenden uno o mds canales en dngulo estdtico o curvados.

15. Sistema segtin cualquiera de las reivindicaciones 11 a 14, caracterizado porque dichos medios de redireccio-
namiento comprenden un dispositivo mévil de tal modo que la abertura (33) a través de la que sale el conjunto de
aguja (13) se puede mover con respecto a la abertura (32) en la que se dispone el conjunto de aguja de biopsia (13).

16. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicha guia de redireccio-
namiento (10) se posiciona o se gira selectivamente con respecto a la sonda (19) en consonancia con las ubicaciones
previstas para la biopsia de una planificacién de biopsia.

17. Sistema segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicha gufa de redirecciona-
miento (10) presenta unos marcadores u otro tipo de indicaciones de la posicién relativa de la sonda (19).

18. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicho sistema de software
de direccionamiento (12, 18) registra la posicion de la muestra de biopsia.

19. Sistema segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicho sistema de software
de direccionamiento (12, 18) comprende una planificacién de biopsia que especifica las ubicaciones preferidas para
las biopsias con respecto a la sonda (19).

20. Sistema segtin cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10, caracterizado porque la seccién transversal de dicho
estilete (60) se reduce en una porcién de la longitud del estilete para mejorar la flexibilidad del mismo.

21. Sistema segtin cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10, caracterizado porque la seccién transversal de dicho
estilete (60) alterna entre zonas en las que se reduce la seccion transversal y zonas en las que no se reduce la seccién
transversal para mejorar la flexibilidad del estilete (60).

22. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10, caracterizado porque la canula (61) estd cortada en
espiral para mejorar la flexibilidad.

23. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10, caracterizado porque el cuerpo de la cdnula (61) estd
cortado en espiral, pero la punta del cuerpo de la cdnula no lo esta.

24. Sistema segin cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10, caracterizado porque el cuerpo de la canula (61)
alterna entre partes cortadas en espiral y partes no cortadas en espiral.
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Planificacion de la biopsia

f
Obtener datos volumétricos a partir del programa 101
principal de formacién de iméagenes
| ,
Pulsar el botén "Iniciar planificacion de la biopsia" (203) I 102
Pulsar el boton "Iniciar planificacion de la biopsia" (203) 103

1

Trayectorias de la aguja superpuestas a fa imagen correspondiente a
los controles 210 v 211

El médico mueve los controles 210 y 211 para cambiar 04
la trayectoria seleccionada para la aguja iy

¢ Pretende el médico afiadir

la trayectoria de la aguja ,\,\ i

< seleccionada actualmente a — L
la planificacion de la biopsia? -

Ariadir la trayectoria seleccionada a la
planificacion de la biopsja pulsando el botdn 208

_ ¢Se ha 8
< finalizado 12 [Swm

nlanificacién?

105

Finalizar {a planificacion pulsando el botén 206

106

]

Final de la planificacién de la biopsia

FIG.S
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Procedimiento de la biopsia

301

J ¢Existenmaszonasenlas | M -
<] que realizar la biopsia? >—'—E

El usuario ajusta la guia de redireccionamiento (10) y el 302
controlador longitudinal (40) para que encajen con las bt
coordenadas pretendidas para ta biopsia

El usuario introduce el conjunto de 303
aquia (13) en el canal (32)

; s

El usuario introduce la aguja en el paciente, moviendo la aguja hacia

dentro v hacia fuera para ajustar la profundidad

¢ Se encuentra la
P agujaala N
< profundidad -
correcta? 305

Y
El usuario dispara la aguja utilizando la pistola 306

El usuario retira el conjunto de aguja (13) del paciente 307

{

El usuario retira la muestra tisular de la ranura 308
para muestras (63)

18



ES 2 365 476 T3

3

"\ Yo 3’

.
£, >~
H \"\ . 2 OO IT T T VI TEGITT G NGNS o5 it =

10'/1
FIG.8
33
36 [’31 /30
/// - :!H 111
34a iO'/
FI1G.9
36

19



ES 2365476 T3

,L?—- /-63 o /"60
o ‘\\54
FIG. 11
g62 /'724 /725 y 50
FI1IG. 12
62 /‘71 /‘50
FIG. 13
[82 mm /-50
FIG. 14 _
‘?;L J
FIG. 15

i\ FLEELLLLLLAEEALEALE A AL LMV
. FIG. 17 .
[
2\1\ 1\ LS WA\ WO VA
» 2 FTG. 18
/81

IS=

FIG. 19 ™®

20



ES 2 365 476 T3

21



ES 2 365 476 T3

FIG. =21

W

I

—

o

FIG.22




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

