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DESCRIPCION
Dispositivo de plicatura endoscopica.

CAMPO DE LA INVENCION
La presente invencion se refiere en general al campo de sistemas para realizar cirugia endoscépica v,
especificamente, a sistemas para plicatura endoscopica de tejido dentro de cavidades corporales.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

En la figura 1A se muestra una vista anatémica de un estbmago humano S y caracteristicas asociadas. El esofago E
suministra comida desde la boca hasta la porcién proximal del estdmago S. La linea z o union gastroesofagica Z es
el borde irregularmente conformado entre el tejido delgado del esoéfago y el tejido mas grueso de la pared del
estdmago. La region de union gastroesofagica G es la region que abarca la porcion distal del eséfago E, lalineazy
la porcién proximal del estomago S.

El estdmago S incluye un fondo F en su extremo proximal y un antro A en su extremo distal. El antro A suministra al
piloro P que se sujeta al duodeno D, la region proximal del intestino delgado. Dentro del piloro P hay un esfinter que
impide el reflujo de comida desde el duodeno D hasta el estobmago. La region central del intestino delgado,
posicionada distalmente del duodeno D, es el yeyuno J.

La figura 1B ilustra las capas de tejido que forman la pared del estomago. La capa mas exterior es la capa serosal o
“serosa” S y la capa mas interior, que recubre el interior del estdmago, es la capa mucosal o “mucosa” MUC. La
submucosa SM y la multicapa muscular M estan entre la mucosa y la serosa.

Solicitudes de patente anteriores, incluyendo la publicacion PCT No. WO 2005/037152, describen métodos segun
los cuales se acoplan implantes médicos a estructuras de tejido formadas dentro del estdmago. Segun estas
solicitudes, los dispositivos para inducir la pérdida de peso (por ejemplo, restringiendo y/u obstruyendo el flujo de
alimento hacia el estémago, y/u ocupando una porciéon del volumen del estmago) pueden acoplarse a tuneles o
plicaturas de tejido P (figura 2) formados a partir de tejido del estbmago.

Por ejemplo, la publicacién US No. 2008/0065122 describe un Sistema de Implante Restrictivo y/u Obstructivo para
Inducir Pérdida de Peso. En una realizacion, unos bucles flexibles 2 (figura 3) se acoplan a plicaturas de tejido P
(figura 2) formadas en la regiéon de union gastroesofagica del estbmago. Un implante, tal como un implante restrictivo
y/u obstructivo de flujo 4 (figura 4), se hace pasar a través de los bucles 2 y se retiene asi en el estbmago como se
muestra en la figura 5.

La publicacion U.S. No. 2007/0219571 describe otros implantes, incluyendo una bolsa restrictiva que tiene anclajes
extendiéndose desde su superficie exterior. Durante la implantacion, los anclajes se insertan en cortes/agujeros
formados en el tejido plicaturado.

En otros ejemplos, las plicaturas de tejido pueden ser suficientes en si para proporcionar el tratamiento necesario.
Por ejemplo, las plicaturas pueden utilizarse para reducir el volumen del estmago o formar una restriccion de flujo
dentro del estémago. Pueden atraerse una hacia otra y retenerse de alguna manera dos o mas plicaturas, tal como
para formar una restriccion y/o reducir el volumen del estdmago, como se describe también en la publicacion U.S.
No. 2007/0219571. El documento WO-A-97/47231 describe un sistema de grapado incluyendo una cabeza de
grapadora en un primer vastago alargado que tiene un cartucho que contiene grapas y un yunque. El sistema tiene
ademas un instrumento de acoplamiento de tejido en forma de un forceps dentro del vastago de la grapadora. La
forma de dos partes de la reivindicacion 1 se basa en este documento.

Pueden acoplarse otros tipos de implantes a tales plicaturas u otras estructuras de tejido para una variedad de
finalidades. Estos implantes incluyen, pero no estan limitados a ellos, ocupadores de espacio gastrico, valvulas
protésicas para el tratamiento de la enfermedad de reflujo gastroesofagico, estimuladores gastricos, monitores de pH
y dispositivos de elucién de farmacos que liberan farmacos, biologias o células hacia el estémago o hacia otro lugar
en el tracto GI. Tales dispositivos de elucion de farmaco podrian incluir los que liberan leptina (una hormona que
crea sensaciones de saciedad), grelina (una hormona que crea sensaciones de hambre), octreotida (que reduce los
niveles de grelina y disminuye asi el hambre), insulina, agentes quimioterapéuticos, biologias naturales (por ejemplo,
factor de crecimiento, citoquinas) que ayudan en el trauma poscirugia, Ulceras, laceraciones, etc. Todavia otras
implantes podrian ser de un tipo que podria proporcionar una plataforma a la que pueden adherirse tipos de células
especificas, los cuales pueden crecer y proporcionar productos genéticos biolégicamente activos al tracto Gl, y/o
una plataforma para fuentes de radiacion que pueden proporcionar una fuente local de radiaciéon para fines
terapéuticos, o proporcionar una plataforma en la que se inmovilizan y se utilizan ligandos diagnostico para
muestrear el tracto Gl en busca de evidencia de condiciones de normales o patoldgicas especificas, o proporcionar
un punto de anclaje para formar la imagen del tracto Gl a través de camaras y otros dispositivos de recogida de
imagenes.

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 240135573

Las solicitudes de patente anteriores listadas mas arriba abordan la deseabilidad de formar plicaturas, bolsas o
tuneles de tejido de una manera que se retengan regiones de tejido serosal (es decir, el tejido en la superficie
exterior del estbmago) en contacto una con otra. A lo largo del tiempo, las adherencias formadas entre las capas
serosales opuestas crean fuertes uniones que pueden mantener la plicatura a lo largo de extensas duraciones a
pesar de las fuerzas impartidas sobre ellas por el movimiento abdominal y los dispositivos implantados. Pueden
crearse plicaturas mas duraderas colocando cualquiera de un cierto numero de materiales y/o sustancias (por
ejemplo, agentes esclerosantes inyectables) entre las superficies serosales antes de plicaturar las superficies
serosales una contra otra. Un ejemplo de material adecuado para esta finalidad es malla de polipropileno,
comunmente utilizada para reparacion de hernias, la cual, cuando se inserta en el pliegue de la plicatura,
proporciona una posicion de anclaje duradero dentro del tracto Gl.

Independientemente de la aplicacién para la cual se esté formando la plicatura, es altamente deseable formar esa
plicatura utilizando pasos llevados a cabo desde dentro del estbmago mediante la utilizacién de instrumentos
bajados al eséfago, en vez de utilizar métodos quirdrgicos o laparoscopicos mas invasivos.

La presente invencion segun la reivindicacion 1 describe plicaturadores endoscopicos que pueden pasarse
transoralmente al estémago y utilizarse para plicaturar el tejido del estomago cogiendo tejido desde el interior del
estdmago y arrastrandolo hacia dentro. Una seccion del tejido de la pared del estémago arrastrada hacia adentro se
denominara aqui “pellizco” de tejido, aunque ésta puede ser arrastrada hacia dentro utilizando medios de succién u
otros. Un componente de retraccion arrastra tejido hacia la trayectoria de recorrido de una cabeza de grapadora. Se
utilizan retractores de vacio para la operacion de retraccion. Arrastrando una porcion de la pared del estomago entre
la cabeza de la grapadora y el yunque, el componente de retraccion hace que algunas secciones de tejido serosal
en el exterior del estbmago se posicionen una enfrente de otra. Los plicaturadores descritos suministran grapas para
asegurar las secciones opuestas de tejido una a otra, pero, en lugar de ello, pueden suministrar suturas u otros
medios para mantener el contacto entre las secciones de tejido al menos hasta que se formen uniones serosales
entre ellas. El plicaturador puede pasar un elemento de malla y/o un agente esclerosante a través de la pared del
estdbmago hacia una posicion entre las regiones opuestas del tejido serosal, mejorando asi la union serosal. Cada
uno de estos pasos puede realizarse completamente desde el interior del estdmago y puede eliminar asi la
necesidad de cualquier intervencion quirdrgica o laparoscopica. Los dispositivos médicos pueden sujetarse después
al anclaje para su retencion dentro del estdbmago.

Aunque esta solicitud describe sistemas y métodos de plicatura con respecto a la formacion de plicaturas en el tejido
del estébmago, las realizaciones aqui descritas tienen igual aplicabilidad para formar plicaturas en partes del cuerpo
dentro o fuera del sistema Gl.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
La figura 1A es una ilustracion esquematica de un estbmago humano y una porcion del intestino delgado.
La figura 1B es una vista en perspectiva y en seccion transversal de una porcién de una pared del estbmago,
ilustrando las capas de tejido que forman la pared.
La figura 2 es una vista en perspectiva de un sistema de plicatura.
La figura 3 es una vista en perspectiva del sistema de la figura 2 con la cabeza de vacio en una posicion de
acoplamiento al tejido.
La figura 4 es una vista en perspectiva del sistema de la figura 3, que muestra tejido cogido por la cabeza de
vacio y comprimido por el sistema.
La figura 5 es una vista en seccion transversal similar a la vista de la figura 4.
La figura 6 es similar a la figura 5 y muestra la activacion del impulsor de grapas para disparar grapas desde
el cartucho.
Las figuras 7A a 7E son una secuencia de dibujos que ilustran el uso de un elemento de acoplamiento para
retraer tejido que ha sido cogido por la cabeza de vacio.
La figura 8 es una vista en perspectiva de una segunda realizacion de un sistema de plicatura.
La figura 9 es una vista en despiece ordenado del componente de retraccion de la realizacion de la figura 8.
La figura 10A es una vista en perspectiva de una realizacion de una camara de vacio expandible, mostrada
en la posiciéon comprimida.
La figura 10B es una vista en perspectiva de la camara de vacio de la figura 10A en la posicién expandida.
Las figuras 11A y 11B son vistas en planta que ilustran patrones de grapas.
Las figuras 12A-12C son vistas en planta que ilustran patrones de grapas de enclavamiento.
Las figuras 13A-13B son vistas en planta de anillos de refuerzo.
La figura 14A es una vista en perspectiva que muestra el anillo de refuerzo de la figura 13B en un yunque de
grapadora.
La figura 14B es una vista en planta del anillo de refuerzo y el yunque de la figura 14A.
La figura 14C es una vista en perspectiva que muestra el anillo de refuerzo de la figura 13A en un cartucho de
grapas.
Las figuras 15A y 15B son vistas en planta de una plicatura de tejido, en las que la figura 15A muestra el lado
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de la plicatura posicionado en el lado del cartucho de grapas del plicaturador, y la figura 15B muestra el lado
de la posicion de plicatura en el lado del yunque del plicaturador.

Las figuras 16A y 16B son vistas en planta que muestran refuerzos de grapas adecuados para uso con
patrones de grapas lineales.

La figura 17 ilustra esquematicamente el uso de los refuerzos de grapas de la figura 16B para soportar
sujetadores para acoplar plicaturas de tejido una a otra.

La figura 18A ilustra un elemento de acoplamiento alternativo, y las figuras 18B a 18E ilustran la secuencia de
pasos para desplegar el elemento de acoplamiento de la figura 18A y retener el elemento de acoplamiento
dentro de una plicatura de tejido.

La figura 19 ilustra un elemento de acoplamiento alternativo y un aro de despliegue.

Las figuras 20A y 20B ilustran todavia otro elemento de acoplamiento desplegandose desde la aguja hueca
de la cabeza de vacio.

Las figuras 21A, 21B y 21C ilustran elementos de refuerzo alternativos. En la figura 21C se muestra el
elemento de refuerzo desplegandose desde un tubo hueco.

La figura 22A es una vista en perspectiva de un bastidor expandible para desplegar un elemento de refuerzo.
La figura 22B muestra un elemento de refuerzo sobre el bastidor de la figura 22A.

Las figuras 23A y 23B son vistas en seccion transversal que ilustra sistemas hidraulicos que pueden utilizarse
para la compresion del tejido y el hincado de grapas en el sistema de la figura 2.

DESCRIPCION DETALLADA DE LOS DIBUJOS

Sistema de plicatura
La figura 2 ilustra una realizacién de un sistema 10 para la plicatura de tejido que es adecuada para uso
endoscoépico, asi como uso quirdrgico o laparoscopico, si se desea.

Hablando en general, el sistema 10 incluye un vastago principal 11 que tiene una porcién distal extensible a través
del eso6fago hacia el estomago. La porcion distal del vastago principal 11 incluye un componente de retraccion 12 y
un componente de grapado 13 compuesto de un yunque 40 y una cabeza de grapado 42. Durante el uso del sistema
10, el componente de retraccion 12 se utiliza para coger el tejido de la pared del estébmago y arrastrar el tejido hasta
una posicion entre el yunque 40 y la cabeza de grapado 42, permitiendo que las grapas sean hincadas a través del
tejido de la pared del estdmago para formar una plicatura. Arrastrando un “pellizco” de la pared del estdmago hacia
dentro y grapando entonces el tejido, se grapan regiones de tejido serosal una a otra. A lo largo del tiempo, estas
capas de tejido serosal se adheriran para formar uniones relativamente fuertes, dando a las plicaturas suficiente
durabilidad para soportar implantes dentro del estémago.

El componente de retraccion 12 esta provisto de una cabeza de vacio 14 y un tubo flexible 16. El tubo 16 incluye
preferiblemente una configuracion de insercion en la que éste se extiende de manera aproximadamente longitudinal
con relacion al vastago principal 11 para el avance aerodinamico del tubo 16 a través del eséfago. El tubo 16 esta
equipado con alambres de traccion (no mostrados) y/o medios alternativos para articular o retroflexionar la cabeza
de vacio 14 cuando sea necesario para el posicionamiento apropiado dentro del estmago.

La cabeza de vacio 14 define una camara de vacio 18 que tiene una abertura que, durante el uso, se posiciona en
contacto con el tejido del estomago para arrastrar el tejido hacia la camara 18. La camara de vacio esta formada
preferiblemente de un material flexible tal como silicona, uretano u otros materiales adecuados. El tubo 16 esta
acoplado para fluido a una fuente de presion negativa, tal como una jeringuilla o bomba de vacio, de tal modo que la
aplicacién de succidn al tubo 16 cree un vacio en la camara de vacio.

Una aguja hueca 20 puede hacerse avanzar a través del tubo 16 hacia la camara de vacio 18. La aguja hueca 20
incluye una punta distal afilada suficientemente puntiaguda para penetrar en el tejido de la pared del estémago
(figuras 7A-7B) cuando se la hace avanzar contra el tejido arrastrado hacia la camara de vacio. Un elemento
opcional de acoplamiento al tejido (no mostrado en las figuras 2-6) se posiciona dentro de la aguja hueca 20. Como
se muestra en las figuras 7C-7E, el elemento de acoplamiento al tejido puede desplegarse desde la aguja hueca 20
y colocarse en un estado expandido después de que la agua 20 se haya hecho avanzar a través del tejido, y ésta se
retira entonces proximalmente utilizando una amarra o catéter anexo después del despliegue para mantener el
acoplamiento con el tejido.

Pueden utilizarse para esta finalidad diversos tipos de elementos de acoplamiento. En la realizacién mostrada en la
figura 7D, el elemento de acoplamiento 22a puede ser un globo 24 montado sobre un catéter 26 de diametro
pequefio extensible a través de la aguja 20. Después de que el globo 24 se expanda en el lado serosal de la pared
del estdbmago, se aplica tension al catéter 26 como se muestra en la figura 7E para sujetar el tejido retraido entre el
yunque 40 y la cabeza de grapado 42 (no mostrada en la figuras 7A-7E, pero discutida a continuacion) para
graparlo. La camara de vacio 18 puede retirarse del tejido para moverla fuera del area entre el cartucho de grapas y
el yunque. Las grapas son impulsadas entonces a través del tejido en la direccién de la flecha A. El globo puede
retirarse después del grapado o puede dejarse en su sitio dentro del cuerpo. Si el globo debe dejarse en el cuerpo,
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puede formarse de un material biodegradable o bioerosionable o un material biocompatible mas permanente.

Como se menciona previamente, el componente de grapado 13 incluye un yunque 40 y una cabeza de grapadora
42. Aunque las figuras 2-6 muestran la cabeza 42 posicionada distalmente respecto del yunque, en otras
realizaciones las posiciones de estas caracteristicas podrian invertirse. Asimismo, aunque en las realizaciones
ilustradas la cabeza de grapado se hace avanzar para comprimir el tejido, en otras realizaciones, en lugar de esto,
podria hacerse avanzar el yunque.

El componente de grapado 13 puede hacerse pivotar con relacién al vastago principal 11 de modo que, una vez que
el componente de grapado 13 esté posicionado dentro del estbmago, pueda moverse lateralmente hacia la pared del
estomago. En la realizacion de la figura 2, el yunque 40 esta montado en una base articulada 52 acoplada al vastago
principal 11 en el punto de pivote 54 (figura 5), permitiendo la rotacion de la base (y asi del componente de grapado
13) con relacién al vastago principal 11. La base 52 es mévil hasta una posicion longitudinal (no mostrada) con
relacion al vastago para facilitar el movimiento aerodinamico del sistema 10 a través del eséfago. Como se muestra
en la figura 5, se activa un tornillo sin fin 56 accionado por motor para articular la base 52.

Como se muestra mejor en la figura 5, la cabeza de grapado 42 incluye un cartucho de grapas 44 que contiene
grapas (no visibles en el dibujo) y un impulsor de grapas 46 (posicionado para expulsar grapas desde el cartucho 44
cuando se le hace avanzar proximalmente hasta hacer contacto con las grapas. Unos conductos de fluido 58a, 58b
se extienden desde el cartucho 44 y el impulsor 46 de grapas, respectivamente, y se acoplan a fuentes de aire, gas
u otro fluido (cualquiera de los cuales se denominaria “fluido”) posicionadas en el exterior del cuerpo. Durante el uso,
se dirige presion de fluido o de gas a través del conducto de fluido 58a y se utiliza esta presion para hacer avanzar el
cartucho de grapas 44 hasta hacer contacto con el tejido posicionado entre el yunque 40 y el cartucho 44 como se
muestra en la figura 4, comprimiendo asi el tejido. En una realizacion alternativa, el conducto de fluido 58a puede
sustituirse por un cable configurado para accionar un tornillo de guia que, cuando se activa, hace avanzar el
cartucho de grapas 44 para comprimir el tejido dispuesto dentro del intersticio entre el yunque 40 y el cartucho de
grapas 44.

Una vez que se comprime el tejido entre el cartucho 44 y el yunque 40, se dirige entonces fluido/gas a través del
conducto de fluido 58b para presurizar el cilindro 48 lo suficiente para poner el impulsor de grapas 46 en contacto
con las grapas posicionadas en el cartucho de grapas 44. Un elemento de corte de tejido 50, que, en la realizacion
ilustrada, es un elemento tubular que tiene un extremo afilado, esta acoplado al impulsor de grapas 46 de tal modo
que producira un hueco a través del tejido durante el grapado para formar un agujero en la plicatura.

Las figuras 23A y 23B muestran sistemas hidraulicos colapsables que pueden utilizarse para hacer avanzar el
cartucho 44 y el impulsor de grapas 46.

El sistema 110 de la figura 23A permite un movimiento secuencial del cartucho y el impulsor que permite la
compresion y a continuacion el grapado. El sistema 110 incluye unos cilindros anidados 112a, 112b y 112c, unas
entradas de fluido 114a, 114b y 114c y unas juntas de sellado de anillo térico 116a-d. Cuando se introduce presion
de fluido en el sistema a través de la entrada 114a, el cilindro 112b avanza hacia la izquierda. Una vez que la junta
de sellado 116b del cilindro 112b cruza la entrada 114b, se aplica presién de fluido al cilindro 112a a través de la
entrada 114c, provocando que el cilindro 112a comience a moverse hacia la izquierda del dibujo. Esta disposicion
puede utilizarse para comprimir primero (por ejemplo, utilizando el cartucho de grapas acoplado al cilindro 112b) y
para grapar luego (por ejemplo, utilizando un impulsor de grapas acoplado al cilindro 112a) el tejido mediante el uso
de una uUnica fuente de presioén de fluido o gas.

El sistema 111 de la figura 23B es un actuador de potencia de fluido telescopico que puede utilizarse cuando la
longitud de la trayectoria de recorrido necesaria para una caracteristica (por ejemplo, el impulsor de la grapadora, el
cartucho y/o el yunque) requeriria un cilindro que sea mas largo de lo que puede ser acomodado por el entorno (por
ejemplo, el estdbmago). El sistema 111 incluye unos cilindros 118a, 118b y 118c, unas entradas 120a y 120b y unas
juntas de sellado 122. La presion aplicada en la entrada 120a hara que el cilindro 118a (que puede acoplarse al
cartucho) avance hacia la izquierda. Una vez que el cilindro 118a se ha movido una distancia “I", se acoplara con un
hombro 124 del cilindro 118b, haciendo que el cilindro 118b se desplace con el cilindro 118a cuando el cilindro 118a
continia moviéndose. En esta disposicion se obtiene una larga carrera para el cilindro 118a a partir de un corto
sistema de potencia de fluido.

La figura 8 muestra una realizacion alternativa de un sistema de plicatura modificado 10a que utiliza cables 80 que
se pueden poner rigidos para desviar el componente de grapado 13 con relacién al vastago principal 11. Los cables
80 se forman preferiblemente de una pluralidad de elementos de espinazo 82 ensartados sobre un alambre de
traccion (no mostrado). Los conductos de fluido 58a, 58b pueden extenderse a través de agujeros de los elementos
de espinazo o pueden ser independientes de los cables 80. Cuando se aplica la tensién a los cables utilizando
actuadores posicionados fuera del cuerpo, los elementos de espinazo 82 se acoplan uno a otro para poner rigido el
cable. Los elementos de espinazo 82 pueden configurarse de tal manera que el cable asuma un codo
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predeterminado cuando se aplique tensién a ellos.

En la realizacion de la figura 8, un cable 86 que se puede poner rigido lleva también la camara de vacio 18a. El
cable 86 incluye un alambre de traccion (no mostrado) que se extiende a través de los elementos de espinazo 88.
Los elementos de espinazo 88 estan conformados para orientar la camara 18a para su avance entre el yunque 40 y
el cartucho 44. El cable 86 puede extenderse desde una funda 89 que puede extenderse longitudinalmente desde un
lumen en el vastago principal 11.

La camara de vacio 18a puede ser plegable o compresible para posicionarla dentro de la funda 89. La figura 10A
muestra una camara de vacio plegada 18b comenzando a expandirse cuando sale del extremo distal de la funda 89,
y la figura 10B muestra la camara de vacio 18b completamente expandida después de salir de la funda 89. La figura
10A ilustra que, en realizaciones alternativas, pueden hacerse pasar endoscopios 98 y/u otros instrumentos a través
de la camara de vacio 18b para proporcionar acceso y/o visualizacion de la pared del estbmago u otros érganos o
tejidos. En la realizacion de la figura 8, un collar 96 esta posicionado sobre el vastago principal 11 para recibir el
endoscopio 98.

La figura 9 es una vista en despiece ordenado de la camara de vacio 18a de la realizacién de la figura 8 e ilustra que
un par de mordazas de agarre 90 esta posicionado dentro de las camaras de vacio 18a. Las mordazas 90 se
construyen utilizando una disposicién de varillaje y se controlan utilizando un alambre de traccidon que se extiende a
través de una placa trasera 92 de la camara de vacio 18a, a través de los elementos de espinazo 88 (figura 8) y
hasta el extremo proximal del sistema de plicatura fuera del cuerpo. Antes de que se aplique vacio, las mordazas se
mueven hasta una posicion abierta. Cuando la presion de vacio arrastra tejido hacia la camara de vacio 18a, se
cierran las mordazas 90 para coger el tejido.

La camara de vacio 18a de las figuras 8/9 incluye adicionalmente unos brazos de estabilizacién 94 que se extienden
dentro de la camara de vacio 18a. Los brazos de estabilizacion se retienen en contacto con las paredes interiores de
la camara 18a para impedir que se colapse la camara cuando se aplica vacio. Los brazos pueden ser moviles entre
posiciones cerrada y abierta para permitir que la camara de vacio se colapse para el paso a través del eso6fago, o
bien pueden permanecer fijos en la posicion abierta.

Refuerzos de plicatura

Pueden implantarse refuerzos de varios tipos en o sobre plicaturas formadas utilizando el sistema de plicatura. Tales
refuerzos pueden funcionar para reforzar la agrupacion ordenada de grapas, ayudar a distribuir mas uniformemente
las fuerzas aplicadas al tejido por las grapas y/o facilitar la unidn entre las capas serosales opuestas. Los refuerzos
adecuados incluyen los posicionables sobre o entre las capas de tejido serosales (“refuerzos del lado serosal”), asi
como los suministrados al lado del tejido mucosal (“refuerzos del lado mucosal”).

Para los refuerzos del lado serosal, un refuerzo similar al elemento de acoplamiento 22a describe en conexién con la
figura 7D puede servir como implante permanente o semipermanente que reforzara la agrupacion ordenada de
grapas aplicada al tejido y/o facilitara la union de tejido serosal entre las capas del tejido de la pared del estémago
que deben graparse una con otra. Para esta finalidad, el material puede ser una malla sintética o no sintética
(formada de nitinol, poliéster u otro material natural o sintético), material poroso o no poroso, material ranurado o
cualquier otro material a través del cual se formaran adherencias o sobre el que crecera tejido. Unos ejemplos
incluyen, pero no se limitan a ellos, polipropileno, materiales vendidos bajo los nombres comerciales Goretex o
Dacro o material de injerto de tejido tal como el material Surgisis vendido por Wilson Cook Medical, Inc. El material
puede tratarse con sustancias promotoras del crecimiento de tejido, tal como sustancias biolégicas. En una
realizacion mostrada en la figura 18A, el refuerzo 22b es una malla/trenzado incrustado en, o revestido con, un
revestimiento soluble o bioabsorbible. El refuerzo 22b se posiciona preferiblemente de una manera similar a la
descrita en conexion con el globo de la figura 7D. Especificamente, la camara de vacio 18 se utiliza para coger una
region de tejido en donde debe formarse una plicatura. La aguja hueca 20 se hace avanzar desde dentro de la
camara 18 a través de la pared del estébmago y el refuerzo 22b se hace avanzar desde la aguja hueca y se infla
hasta producir una forma toroidal entre las regiones opuestas 104 del tejido serosal. El refuerzo 22b puede utilizarse
opcionalmente para la retraccion de la pared del estbmago mediante la aplicacion de tension a la amarra 33, como
se muestra en la figura 18D. Las grapas impulsadas a través del tejido perforan y desinflan el refuerzo inflado, como
se muestra en las figuras 18D y 18E, y capturan el refuerzo desinflado entre las capas de tejido serosal opuestas. El
refuerzo se deja en su sitio entre las dos capas del tejido de la pared del estdmago después del grapado. El
revestimiento del globo desinflado se disuelve, exponiendo los intersticios de la malla o material poroso subyacente
al crecimiento serosal.

Como se muestra en la figura 19, el refuerzo 22c puede ser, en cambio, un disco de malla 30 aplicado de manera
separable (por ejemplo, utilizando suturas 32) sobre un aro de alambre 34 extensible a través de la aguja 20 en una
forma comprimida y, a continuacioén, autoexpandible hasta la posicion ilustrada para expandir la malla en el exterior
del estdmago. Las suturas 32 son cortadas durante el grapado, dejando la malla en su sitio entre las capas de tejido
plicatuirizadas. El aro 34 se introduce en la aguja 20 y se retira del cuerpo.
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En otra realizacion mostrada en las figuras 20A y 20B, el refuerzo 22b puede ser un espinazo alargado 35 de malla o
trenzado de nitinol que puede posicionarse longitudinalmente dentro de la aguja hueca 20, pero que esta
conformado para asumir una configuracion circular u otra adecuada una vez liberado del hueco necesario entre las
capas de tejido serosal. En modificaciones de este concepto mostrado en las figuras 21A-21C, el refuerzo 22e
puede ser un alambre 37 o cinta conformado para asumir una de una variedad de configuraciones expandidas
cuando se la expulsa de la aguja hueca 20. En la configuracién expandida, el alambre puede asumir un patrén
conformado de tal manera que, cuando se posiciona entre capas de tejido serosal, sera capturado por grapas
avanzadas a través del tejido. Como ocurre con los otros refuerzos descritos anteriormente, el patréon puede ser
anular como en las figuras 21A o 21C o puede ser similar a un disco como en la figura 21B. Ademas, aunque se
muestran los patrones con una silueta aproximadamente circular, pueden usarse en su lugar otras formas.

En otra realizacion mostrada en las figuras 22A y 22C, un refuerzo 22f (que puede formarse de una tela de poliéster
u otro material, incluyendo los enumerados en otro lugar en esta solicitud) esta soportado por un bastidor 106 que
tiene una pluralidad de brazos 108 que se extienden hacia fuera y que saltan hasta una posicién expandida cuando
se liberan del tubo hueco 20. El refuerzo 22e se despliega utilizando una aguja hueca 20 de una manera similar a las
descritas anteriormente. Especificamente, la aguja hueca 20 se introduce a través del tejido cogido de la pared del
estomago y el bastidor se hace avanzar hacia fuera del extremo distal de la aguja 20 para permitir que los brazos
108 se extiendan hasta la posicion expandida mostrada en las figuras 22A y 22C, expandiendo asi el refuerzo 22e
entre las capas serosales opuestas. El elemento se fija entre las capas por las grapas hincadas a través de las
regiones opuestas de la pared del estdmago y el bastidor se retira de la aguja y del cuerpo.

Los refuerzos del lado mucosal pueden adoptar la forma de refuerzos que se posicionan en o junto a una o ambas
superficies mucosales que recubren el “pellizco” de tejido que formara la plicatura. Estos refuerzos pueden ser
caracteristicas de las grapas o agrupaciones ordenadas de grapas o pueden ser componentes independientes
cogidos por grapas cuando las grapas se hacen avanzar a través del tejido.

Haciendo referencia a la figura 21A, los procedimientos de grapado convencionales incluiran frecuentemente dos
hileras paralelas de grapas en las que las grapas en una hileras estan desplazadas lateralmente respecto de las
grapas de la otra hilera. Segun el método descrito, es util emplear esta técnica en el patron de grapas circular
suministrado utilizando el plicaturador 10 para producir dos anillos concéntricos de grapas desplazadas, como se
muestra en la figura 11B. Se ha encontrado que es adicionalmente beneficioso formar refuerzos del lado mucosal
enlazando o enclavando las grapas para proporcionar un refuerzo estructural mayor al tejido grapado y/o fuerzas
mas uniformemente distribuidas aplicadas al tejido por las grapas. Pueden formarse agrupaciones ordenadas de
grapas enlazadas disponiendo las grapas 70 en el cartucho del plicaturador 10 en un patrén circular Unico a
enclavar, como se muestra en la figura 12A, o en un doble patrén circular con dos anillos concéntricos de grapas
enclavadas. Las grapas 70a pueden ser curvilineas para formar un patrén de bloqueo mostrado en la vista en
perspectiva de la figura 12B. Una disposicion lineal de las grapas 70 puede enlazarse también como se muestra en
la figura 12C.

En realizaciones alternativas, las grapas se enlazan una con otra por miembros de refuerzo formados de materiales
metalicos o poliméricos, tales como nitinol, titanio, acero inoxidable, PEEK u otros materiales biocompatibles. Segun
estas realizaciones, los miembros de refuerzo se posicionan en uno o ambos lados mucosales del “pellizco” de tejido
cogido por el sistema de plicatura de tal modo que sean capturados por grapas hincadas a través del tejido. En una
realizacion preferida, las grapas capturan un anillo de refuerzo 72 del lado del cartucho (figura 13A) cuando dejan el
cartucho y/o capturan un anillo de refuerzo 74 del lado del yunque (figura 13B) cuando el yunque las conforma y las
dobla. Tras la finalizacion de la plicatura, las grapas se enlazan una con otra de modo que no puedan separarse ni
expandirse radialmente. El uso de los anillos de refuerzo es ventajoso en comparacion con materiales de
contrafuerte de las grapas de la técnica anterior, tales como laminas formadas de pericardio bovino o hidrogel, los
cuales son ambos penetrados (y asi potencialmente comprometidos) por las grapas cuando éstas son hincadas a
través del tejido. La estructura abierta o patrén de celosia de los anillos de refuerzo proporciona aberturas para que
las grapas pasen a su través y también miembros de soporte para que las grapas se envuelvan a su alrededor — de
modo que las grapas capturen el material de los anillos, pero no penetren en el mismo. A lo largo del tiempo, el
tejido puede crecer hacia dentro de la estructura de celosia y/o alrededor de los miembros de soporte. Las
proporciones del anillo, tales como los tamafios de las aberturas en la estructura de celosia, pueden ajustarse para
incrementar o reducir la cantidad de crecimiento que pudiera ocurrir.

Los anillos de refuerzo se disponen preferiblemente separados de las grapas, aunque, en lugar de esto, pueden ser
enterizos con las grapas. En esta realizacion, el anillo 74 se posiciona contra el yunque de grapado 40 como se
muestra en las figuras 14A y 14B. El yunque puede incluir elementos de retenciéon para mantener la posicion del
anillo sobre el yunque. El anillo 72 se asienta dentro del cartucho 44, extendiéndose las grapas 70 alineadas con sus
alas 76 a través de las aberturas 73 del anillo 72. Alternativamente, el cartucho puede tener elementos de retencién
para mantener el anillo en su sitio antes del grapado.
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Cuando se expulsan las grapas 70 desde el cartucho, éstas avanzan adicionalmente a través de las aberturas 73,
capturando el anillo 72 contra el tejido mucosal adyacente, como se muestra en la figura 15A. Las patas/alas 76 de
las grapas pasan a través del tejido de la pared del estdmago para entrar en contacto con las indentaciones 78 del
yunque 40. Cuando contactan con el yunque 40, las alas 76 se pliegan alrededor del anillo 74 de grapas para
capturar el anillo y enclavar las grapas en el lado del yunque de la plicatura, como se muestra en la figura 15B. Los
anillos u otros elementos de enclavamiento de este tipo pueden utilizarse con configuraciones de hilera sencilla o
doble de grapas.

Los anillos 72, 74 se muestran como generalmente circulares, aunque pueden utilizarse también refuerzos
alternativos de diferentes formas y patrones, incluyendo los conformados para acomodar patrones de grapa lineales,
ovales y otros.

Las figuras 16A y 16B muestran dos ejemplos de refuerzos 75a, 75b utiles para patrones de grapas lineales. Como
se muestra, los refuerzos son similares al anillo 72 en su uso de una pluralidad de miembros de interconexién que
definen aberturas 73a para recibir patas de grapa. Las patas de cualquier grapa dada pueden pasar a través de dos
aberturas 73a lateralmente posicionadas, dos aberturas 73a longitudinalmente posicionadas, s6lo una Unica abertura
o cualquier otra combinacion. Estos refuerzos pueden utilizarse con grapadoras lineales de una manera descrita
anteriormente con respecto a las grapadoras circulares. Los refuerzos pueden incluir miembros 77 posicionados
para recibir implantes que podrian utilizarse dentro del cuerpo (por ejemplo, monitores de pH u otros sensores,
terminales de estimulacién/marcapasos, etc.). La figura 17 ilustra el uso de los bucles 77 para soportar sujetadores
79a, 79b en un sistema para acoplar una plicatura de tejido a otra plicatura de tejido. Las grapas 70 impulsadas a
través de las aberturas 73a se acoplan a los refuerzos y forman las plicaturas. Los sujetadores 79a, 79b se ponen
después en acoplamiento uno con otro para atraer y acoplar las plicaturas una a otra. Esto puede utilizarse para
formar una restriccion y/o reducir el volumen del estébmago o para otras finalidades.

Los refuerzos descritos pueden venderse como componentes individuales que pueden utilizarse conjuntamente con
grapadoras comercialmente disponibles para reforzar las lineas/anillos de grapas a suministrar por esas grapadoras.

Ejemplo de método de uso
A continuacion se describira un método de utilizar el sistema ilustrado con referencia principalmente a las figuras 8 y
9.

En la preparacion para el uso, la orientacion de la cabeza de grapado 42 y la camara de vacio 18a se ajusta
utilizando los alambres de traccién apropiados para colocarlas en sus posiciones longitudinales.

A continuacion, el plicaturador 10a ensamblado se pasa al estdmago S a través del esofago, preferiblemente a
través de una funda protectora pasada a través del es6fago. El endoscopio 98 se pasa también al estdmago para
proporcionar visualizaciéon de la intervencion. El endoscopio esta montado preferiblemente en el plicaturador 10a o
puede ser un componente independiente.

El plicaturador 10a se hace avanzar hacia una localizacién diana en la que debe formarse una plicatura. El cable 86
que se puede poner rigido se manipula utilizando alambres de traccién para extender la camara de vacio 18a entre
los conductos de fluido 58a, 58b y contra el tejido adyacente del estdbmago. Se aplica succién a la camara de vacio
18 para introducir tejido del estbmago en la camara de vacio. Los brazos de agarre 90 se cierran para pellizcar el
tejido dentro de la camara, y la camara de vacio 18a se retira de entre los conductos de fluido 58a, 58b, llevando el
tejido cogido con ella (véase la figura 4). En consecuencia, se forma una bolsa 100 en el tejido de tal manera que si
el estbmago se viera desde el exterior, seria visible una depresion en la pared del estébmago. Las superficies 104 de
tejido serosal se alinean con las superficies exteriores de la bolsa 100. Si no se utilizan brazos de agarre, se
mantiene la succion para estabilizar el tejido dentro de la camara de vacio.

Si se desea una estabilizacion adicional del tejido, tal como durante el uso de la realizacion de la figura 2, la aguja
hueca 20 puede hacerse avanzar a través del tejido cogido, como se muestra en las figuras 7A y 7B, y el globo 24
se infla dentro de la bolsa 100, como se muestra en las figuras 7C y 7D. Como se muestra en la figura 7E, el globo
inflado 24 se retira utilizando el catéter 26, retrayendo asi el tejido que rodea la bolsa 100. Alternativamente, el
elemento de acoplamiento 22b de la figura 8A o el elemento 22d de las figuras 10A y 10B pueden desplegarse y
utilizarse de manera similar. Si debe utilizarse el elemento 22c de la figura 9, se hace avanzar el aro 34 a través de
la aguja hueca 2 hacia dentro de la bolsa 100, en donde salta hasta alcanzar su configuracion abierta para expandir
el elemento de malla 22c.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 8, una vez que el tejido se ha metido entre los conductos de fluido 58a,
58b, se impulsa fluido a través del conducto de fluido 58a para poner el cartucho de grapas 44 en contacto con el
tejido y comprimir el tejido entre el cartucho 44 y el yunque 40 (véase la figura 4). Una vez que el tejido se comprime
completamente, se ejerce presion de fluido a través del conducto 58b, haciendo que el impulsor de grapas 46
avance y toma contacto con las grapas en el cartucho 44, hincando asi las grapas a través del tejido y formando
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simultaneamente un agujero o incision a través de las capas del tejido de la pared del estbmago. Los extremos
afilados de las grapas se pliegan contra el yunque 40 después de pasar a través de las dos capas del tejido de la
pared del estdmago, manteniendo asi la plicatura. Si se utilizan los refuerzos mucosales 72, 74 de las figuras 13A,
13B, las grapas se acoplan a uno o ambos anillos de refuerzo mucosal de la misma manera que durante el grapado.

La intervencion puede repetirse para formar multiples plicaturas, si fuera necesario. Después de la formacion de la
plicatura o plicaturas, un implante médico puede acoplarse al agujero/incision formado por la aguja hueca 20. El
acoplamiento puede llevarse a cabo durante el curso de la misma intervencién o durante una intervencién posterior
programada para permitir la formacioén suficiente de adherencias entre las capas de tejido serosal 102 para soportar
el implante.

El sistema u otros componentes descritos aqui pueden empaquetarse con instrucciones de uso instruyendo a un
usuario acerca del modo de utilizar el sistema segun los métodos aqui descritos.

Como es evidente por lo anterior, los sistemas endoscopicos revelados funcionan para atraer un tejido hacia dentro
del estomago a fin de formar una depresion en la superficie exterior del estémago y para grapar (o suturar, o sujetar
o adherir, etc.) una con otra las secciones opuestas de la pared del estdmago que recubren la depresién para formar
una plicatura. El sistema puede colocar adicionalmente material de un tipo que promovera una fuerte adherencia de
tejido dentro de la depresion (en el exterior del estbmago) y retendra el material entre las superficies serosales a
reforzar. Adicional o alternativamente, pueden implantarse refuerzos mucosales tales como estructuras que
interconecten las grapas. Aunque estos sistemas proporcionan realizaciones convenientes para llevar a cabo esta
funcién, hay otros muchos instrumentos o sistemas ampliamente variables que pueden utilizarse alternativamente
dentro del alcance reivindicado de la presente invencion. Ademas, las realizaciones descritas pueden combinarse
una con otra de formas variables para producir realizaciones adicionales. Asi, las realizaciones descritas aqui
deberan tratarse como ejemplos representativos de sistemas utiles para formar plicaturas de tejido endoscopicas, y
no deberan utilizarse para limitar el alcance de las reivindicaciones.

En un ejemplo se describe un método de grapar capas de tejido dentro de una cavidad corporal. EI método
comprende los pasos de: posicionar dentro de la cavidad corporal una grapadora que tiene un cartucho, un yunque y
una posicion de grapado entre el cartucho y el yunque; pasar un instrumento de acoplamiento a través de la posicion
de grapado y coger la region de tejido utilizando el instrumento de acoplamiento; retraer el instrumento de
acoplamiento para mover el tejido cogido hacia la posicion de grapado; e impulsar grapas desde el cartucho a través
de al menos dos capas del tejido cogido.

En un ejemplo del método, la impulsién de las grapas desde el cartucho incluye impulsar un impulsor de grapas
hacia dentro del cartucho utilizando presién de fluido.

En un ejemplo del método, el acoplamiento con la region de tejido incluye aplicar succion a la region del tejido. En
este ejemplo, la succidon puede aplicarse a una primera superficie del tejido y el método puede incluir ademas
expandir un elemento de acoplamiento junto a una segunda superficie del tejido opuesta a la primera, incluyendo el
elemento de acoplamiento una amarra que se extiende a través del tejido, y el movimiento del tejido cogido puede
incluir tirar del elemento de acoplamiento para mover el tejido cogido hacia la posicién de grapado. En este ejemplo,
la impulsion de las grapas puede incluir impulsar las grapas a través del elemento de acoplamiento.

En un ejemplo del método, el acoplamiento con la region de tejido incluye pellizcar la region de tejido.

En un ejemplo del método, la impulsién de las grapas forma un pliegue de tejido grapado. En un ejemplo del método,
la impulsiéon de las grapas incluye impulsar las grapas a través de un elemento de refuerzo adyacente al tejido
cogido, haciendo que las grapas se acoplen al elemento de refuerzo. En este ejemplo, el método puede incluir
posicionar el elemento de refuerzo junto al yunque antes de impulsar las grapas. Alternativamente, en este ejemplo
el método puede incluir posicionar el elemento de refuerzo junto al cartucho antes de impulsar las grapas.

En un ejemplo, el método puede incluir ademas hacer avanzar al menos uno del yunque y el cartucho para
comprimir el tejido cogido antes de impulsar las grapas.

En un ejemplo, el método puede incluir ademas formar un corte a través del tejido cogido utilizando un elemento de
corte distinto de una grapa. La formacion de un corte puede incluir formar un recorte a través del tejido. En este
ejemplo, las grapas pueden rodear el corte.

En un ejemplo, el método puede incluir ademas introducir un vastago en la cavidad corporal, incluyendo una porcion
distal del vastago una primera rama que tiene el cartucho y un yunque en la misma y una segunda rama que tiene el
instrumento de acoplamiento sobre la misma, y en donde el acoplamiento con la regidon de tejido incluye pasar la
segunda rama entre el cartucho y el yunque.
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En este ejemplo, el movimiento de la regién de tejido puede incluir retirar la segunda rama para atraer el tejido
cogido hacia la posicion de grapado.

En otro ejemplo, se describe un método de refuerzo de una agrupacion ordenada de grapas suministrada al tejido. El
método comprende: proporcionar un refuerzo de grapado que comprende un bastidor que tiene al menos un
miembro y al menos una abertura; posicionar el refuerzo de grapado junto a un yunque o cartucho de una
grapadora; posicionar tejido corporal entre el cartucho y el yunque; expulsar simultaneamente una pluralidad de
grapas del cartucho, haciendo que las patas de las grapas se plieguen alrededor del miembro.

En un ejemplo del método, la impulsiéon de las grapas hace que las patas de las grapas pasen a través de la al
menos una abertura. En este ejemplo, puede preverse que el refuerzo incluya una celosia con una pluralidad de
aberturas, y la impulsion de las grapas puede hacer que una pluralidad de patas pasen a través de una pluralidad de
aberturas. En este ejemplo, el refuerzo puede ser una celosia que tiene la pluralidad de aberturas. El método puede
incluir ademas el paso de permitir que el crecimiento de tejido hacia dentro se transforme en una pluralidad de las
aberturas.
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REIVINDICACIONES
1. Sistema de grapado (10) que incluye:

una cabeza (42) de grapadora en un primer vastago alargado, teniendo la cabeza (42) de la grapadora un
cartucho (44) que contiene grapas (70) y un yunque (40); caracterizado por

un retractor de vacio y un instrumento (12) de acoplamiento a tejido en un segundo vastago alargado,
adaptado para acoplarse para fluido con una fuente de presion negativa, siendo avanzable el instrumento de
acoplamiento (12) en una primera direccion desde una primera posicioén en un primer lado de la cabeza (42)
de la grapadora, entre el cartucho (44) y el yunque (40), hasta una segunda posicion en un segundo lado de
la cabeza (42) de la grapadora y hasta ponerse en acoplamiento con tejido en el segundo lado, siendo
retraible el instrumento de acoplamiento (12) en una segunda direccion desde la segunda posicion para poner
el tejido cogido en una posicion de grapado entre el cartucho (44) y el yunque (40).

2. Sistema de grapado (10) segun la reivindicacion 1, que incluye:

un vastago principal (11) que tiene una porcion distal, en donde el primer vastago alargado forma una primera
rama de la porcion distal y el segundo vastago alargado forma una segunda rama de la porcion distal.

3. Sistema de grapado (10) segun la reivindicacion 1, en el que el instrumento de acoplamiento (12) incluye una
cabeza de vacio (14).

4. Sistema de grapado (10) segun la reivindicacion 1, en el que el instrumento de acoplamiento (12) incluye ademas
un elemento de agarre (90).

5. Sistema de grapado (10) segun la reivindicacién 1, que incluye ademas un elemento de refuerzo (72, 74)
posicionado junto al cartucho (44) y/o al yunque (40) de tal manera que las grapas (70) expulsadas desde el
cartucho (44) se acoplen al elemento de refuerzo (72, 74).

6. Sistema de grapado (10) segun la reivindicacion 1, que incluye ademas un elemento de corte (50) asociado
operativamente con la cabeza (42) de la grapadora para formar un corte a través del tejido durante el grapado
utilizando grapas (70) del cartucho (44).

7. Sistema de grapado (10) segun la reivindicacion 6, en el que el elemento de corte (50) es un troquel conformado
para troquelar un agujero a través del tejido.

8. Sistema de grapado (10) segun la reivindicacion 6, en el que el elemento de corte esta posicionado de tal manera
que el corte se forme en una posicién adecuada para que quede rodeado por grapas (70).

9. Sistema de grapado (10) segun la reivindicacion 1, que incluye ademas un piston acoplado a un impulsor (46) de
grapas, una camara que aloja el pistdon y una fuente de fluido acoplada para fluido con el alojamiento, estando
posicionado el impulsor (46) de grapas de tal manera que una accién de dirigir fluido desde la fuente de fluido hacia
la camara haga avanzar el impulsor (46) de grapas hasta el cartucho de grapas (44).

10. Sistema de grapado segun la reivindicacion 9, que incluye ademas un elemento de corte (50) puesto por el
impulsor (46) de grapas en acoplamiento con el tejido durante el avance del impulsor (46) de grapas.

11. Sistema de grapado (10) segun la reivindicacion 1, que incluye ademas un segundo piston acoplado al cartucho
(44), una camara que aloja el segundo piston y una fuente de fluido acoplada para fluido con el alojamiento, estando
posicionado el cartucho (44) de tal manera que una accién de dirigir fluido desde la fuente de fluido hacia la camara
haga avanzar el cartucho (44) hacia el yunque (40) para la compresion del tejido.

12. Sistema de grapado (10) segun la reivindicacion 2, en el que la cabeza de vacio (14) incluye una camara de
vacio (18).

13. Sistema de grapado (10) segun la reivindicacion 12, en el que la camara de vacio (18) es colapsable.
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