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DESCRIPCION
Herramienta de evaluacién de margen limpio
Campo y antecedentes de la invencion

La presente invencion se refiere en general a una herramienta médica y a un procedimiento para su uso en la
retirada de tejidos anormales (por ejemplo, tumores) del cuerpo de un sujeto.

Cuando se trata de la retirada de una porcién de tejido anormal, una capa de tejido sano debe encerrar la porcion de
tejido anormal (canceroso), para asegurar que todo el tumor maligno se ha retirado. Esta capa se refiere a menudo
como un "margen limpio". Aunque depende generalmente del tamario y de la forma del tumor que se va a retirar, una
profundidad deseada del margen limpio puede variar de una capa de 1 célula, o alrededor de 40 micrometros, a 10
mm.

Tipicamente, el cirujano utiliza un bisturi y (0) un dispositivo de corte electroquirdrgico para retirar una porcion del
tejido que rodea el tumor, en una sola pieza, y gestionar el sangrado. La porcion retirada es llevada al patélogo, que
toma muestras de los margenes, histolégicamente, en lugares especificos y sospechosos, por ejemplo, en uno o
unos pocos puntos representativos en cada cara de la porcién, para evaluar si el cancer se ha retirado por completo
del cuerpo. Si los patélogos consideran que las células cancerosas estan demasiado cerca del borde de la porcién,
es decir, si considera el margen infectado, se recomienda una escision adicional, y el paciente debe someterse a un
segundo procedimiento quirdrgico para retirar mas del tejido.

Varias técnicas han sido desarrolladas para la caracterizacion y la retirada de tejido del cuerpo de un sujeto. Tales
técnicas se divulgan, por ejemplo, en los documentos US 6.813.515; US 7.184.824; US 7.082.325, todos ellos
cedidas al cesionario de la presente solicitud.

Descripcion general

La presente invencion proporciona un dispositivo médico y un procedimiento novedosos para examinar una porcion
de tejido, por ejemplo, para gestionar un proceso de extraccion de tejido. La porcion de tejido bajo examen puede
ser la que se ha retirado del cuerpo del sujeto o tejido dentro del cuerpo del sujeto. La técnica de la presente
invencion esta dirigida a determinar si la porcion de tejido retirado tiene un margen limpio (tejido sano), o si la
porcién de tejido que se ha retirado como anormal tiene un margen limpio y los alrededores de dicha porcion de
tejido no tienen tejidos anormales . El dispositivo de la presente invencion incluye uno o mas sensores del tipo de
tejido (sensores adaptados para caracterizar el tejido) para identificar un margen limpio dentro de una region de la
periferia de una porcion de tejido bajo examen. Esto permite la retirada de dicha porcion de tejido y/o la retirada de
los tejidos adyacentes a (circundantes) dicha porcién de tejido. Un dispositivo estandar para su uso en la
monitorizacion de un tejido se describe en el documento US 2006/0253107, que divulga el preambulo de la
reivindicacion 1.

De acuerdo con un aspecto amplio de la invencion, se proporciona un dispositivo para su uso en la monitorizacion
de un tejido, estando el dispositivo configurado para sujetar y caracterizar una porcion del tejido durante la
monitorizacion, comprendiendo dicho dispositivo: un alojamiento configurado para recibir y retener la porcion de
tejido por un lado interior o un lado exterior del alojamiento; una unidad de sensor del tipo de tejido montada en uno
o0 ambos de los lados interior y exterior del alojamiento y configurada y operable para la caracterizacion de la porcién
de tejido que esta siendo sujetada por el alojamiento.

Preferiblemente, la unidad de sensor incluye una serie de elementos de deteccion. El sensor(es) puede estar unido a
cualquiera del lado interior o exterior del alojamiento. Los elementos sensores pueden estar distribuidos dentro de la
superficie del alojamiento.

El dispositivo puede comprender un brazo roboético para hacer girar la unidad de sensor con respecto al alojamiento,
y/o para hacer girar el alojamiento con respecto a la unidad de sensor.

El alojamiento tiene un cuerpo que tiene una de las siguientes configuraciones: un cuerpo rigido, un cuerpo flexible,
un cuerpo estirable, y un cuerpo expansible. El cuerpo del alojamiento puede tener una forma de una caracteristica
anatémica.

El dispositivo puede comprender al menos un paquete de comunicacion de sefiales para transmitir y recibir sefiales
desde y hacia la unidad de sensor.

En algunas realizaciones, el alojamiento tiene una parte de la misma configurada de tal manera que, cuando se
pone en contacto con el tejido, es encerrada por una parte de dicho tejido, por ejemplo, mediante una superficie
continua de la porcion de tejido, por ejemplo, en forma de una cavidad o lumen cerrado. El dispositivo puede incluir
un mecanismo de fijaciéon configurado para fijar la porcién de tejido al alojamiento, por ejemplo haciendo que el tejido
envuelva la superficie de la porcion del alojamiento. EI mecanismo de fijacién puede comprender un sistema de
vacio (fuente). Por consiguiente, en algunas realizaciones, el dispositivo comprende un conector a una fuente de
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vacio. El alojamiento puede comprender una o mas aberturas para permitir la comunicacion de vacio entre el tejido y
la fuente de vacio.

El dispositivo de la presente invencion puede configurarse para monitorizar el tejido, mientras esta en el cuerpo de
un sujeto (por ejemplo, antes o durante la retirada de la porcion de tejido del cuerpo), o para monitorizar el tejido
retirado fuera del cuerpo del sujeto.

De acuerdo con otro aspecto amplio de la invencién, se proporciona un sistema para su uso en la monitorizacion de
un tejido. El sistema comprende el dispositivo descrito anteriormente; y un sistema computarizado. Este ultimo se
puede conectar al dispositivo, y comprende: una utilidad de analizador configurada y operable para analizar los
datos generados por la unidad de sensor del tipo de tejido, determinar si existe un margen limpio de tejido sano en
una region de la periferia de la porcion de tejido, y generar datos indicativos de los resultados del analisis; y un
dispositivo de salida, que proporciona datos de salida correspondientes a dichos datos generados por la utilidad de
analizador.

Breve descripcion de los dibujos

La invencion se describe a continuacion a modo de ejemplo solamente con referencia a los dibujos adjuntos. Con
referencia especifica ahora a los dibujos en detalle, se insiste en que las caracteristicas particulares mostradas son
a modo de ejemplo y solamente para fines de descripcion ilustrativa de las realizaciones preferidas de la presente
invencion, y se presentan para proporcionar lo que se cree que es la descripcion mas util y facilmente entendible de
los principios y aspectos conceptuales de la invencion. En este sentido, no se hace ningun intento de mostrar
detalles estructurales de la invencién con mas detalle del necesario para una comprension fundamental de la
invencion, siendo la descripcion tomada con los dibujos evidente para los expertos en la técnica de cémo las varias
formas de la invencién pueden realizarse en la practica.

En los dibujos:

Las figuras 1a - 1f ilustran esquematicamente la aplicacién de una herramienta integrada para la
evaluacion de un margen limpio de tejido blando que contiene un tejido canceroso en su interior y los
principios de la evaluacion de un margen limpio, de acuerdo con la presente invencion;

Las figuras 2a - 2c ilustran esquematicamente una vista isométrica, una vista frontal y una vista en seccion
transversal de la herramienta integrada para la evaluacién de un margen limpio, de acuerdo con la presente
invencion;

La figura 3 ilustra esquematicamente un sensor de medicion de distancia de ultrasonidos de la herramienta
integrada para la evaluacion de un margen limpio, de acuerdo con la presente invencion;

Las figuras 4a - 4d también ilustran la manera operativa de la herramienta integrada para la evaluacion de
un margen limpio, de acuerdo con la presente invencion;

Las figuras 5a - 5¢ también ilustran la manera operativa de la herramienta integrada para la evaluacién de
un margen limpio, de acuerdo con la presente invencion;

La figura 6 ilustra esquematicamente un sistema global para la evaluacién de un margen limpio, de
acuerdo con la presente invencion;

Las figuras 7a - 7d ilustran esquematicamente la herramienta integrada para la evaluacién de un margen
limpio, que incluye ademas una cuchilla retractil, de acuerdo con una realizacion preferida de la presente
invencion;

Las figuras 8a - 7d ilustran esquematicamente la herramienta integrada para la evaluacién de un margen
limpio, operativa con un marco para fijar un tejido suave, de acuerdo con una realizacion preferida de la
presente invencion;

Las figuras 9a y 9b ilustran esquematicamente la herramienta integrada para la evaluacion de un margen
limpio, en el que el sensor del tipo de tejido esta formado como una antena de bocina, para RF o MW, de
acuerdo con todavia otra realizacién de la presente invencion;

Las figuras 10a y 10b ilustran esquematicamente la herramienta integrada para la evaluacion de un
margen limpio, en el que el sensor del tipo de tejido esta formado como un sensor 6ptico, de acuerdo con
todavia otra realizacion de la presente invencion;

Las figuras 11a y 11b ilustran esquematicamente la herramienta integrada para la evaluacion de un
margen limpio, en el que el sensor del tipo de tejido esta formado como un sensor MRI, de acuerdo con
todavia otra realizacién de la presente invencion;
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Las figuras 12a y 12b ilustran esquematicamente la herramienta integrada para la evaluacion de un
margen limpio, en el que el sensor de medicion de distancia esta formado como una galga de deformacion,
de acuerdo con todavia otra realizacion de la presente invencion;

Las figuras 13a y 13b ilustran esquematicamente la herramienta integrada para la evaluacion de un
margen limpio, en el que el sensor de medicion de distancia esta formado como un sensor de presion, de
acuerdo con todavia otra realizacion de la presente invencion;

Las figuras 14a y 14b ilustran, en formas de diagrama de flujo, los procedimientos quirirgicos de
extirpacion de tumores, utilizando la herramienta integrada para la evaluacion de un margen limpio, de
acuerdo con realizaciones de la presente invencion;

Las figuras 15a a 15c ilustran los principios de una técnica de margen limpio de acuerdo con la presente
invencion, en las figuras 15a y 15b muestran una vista superior y una vista en seccion transversal,
respectivamente, de una parte del tejido que incluye una porcion de tejido bajo caracterizacion o desde la
cual una parte de tejido se han retirado; y la figura 15¢c muestra mas especificamente una region periférica
o region circundante de dicha porcion de tejido;

Las figuras 16a y 16b ilustran diagramas de flujo de un procedimiento de la presente invencion para
proporcionar un margen limpio de tejido sano alrededor de un tumor maligno o tejido anormal;

La figura 17 ejemplifica un dispositivo de la presente invencion para contener y caracterizar un tejido o una
caracteristica anatdomica durante un proceso de evaluacién de un margen limpio; y

Las figuras 18a y 18b ilustran una vista lateral y una vista en tres dimensiones, respectivamente, de una
estructura de marco de una serie de sensores.

Descripcion de realizaciones

El dispositivo de la presente invencion es una sonda que tiene un sensor del tipo de tejido, para la determinacion del
tipo de tejido en un volumen de la zona cerca de una superficie de tejido. El dispositivo también puede incluir un
sensor de medicion de distancia, para determinar la distancia a una interfaz con otro tipo de tejido. Esto puede ser,
por ejemplo, una herramienta integrada que incluye la sonda y el sensor de medicién de distancia. El dispositivo es
operable para (i) confirmar la existencia de un margen limpio de tejido sano alrededor de un tumor maligno, que esta
siendo retirado, y (ii) determinar la anchura del margen limpio, que se realizan en tiempo real, mientras se esta
retirando el tumor maligno.

El sensor del tipo de tejido se puede seleccionar entre los siguientes: un sensor para propiedades electromagnéticas
del tejido, un sensor dieléctrico, un sensor de impedancia, un sensor para espectroscopia de fluorescencia éptica, un
sensor para espectroscopia de reflectancia dptica, un sensor de resonancia magnética, un sensor de RF, una sensor
de MW, un sensor de temperatura, y un sensor de termografia infrarroja, u otro sensor de caracterizacion del tejido,
como se conoce. El sensor de medicion de distancia puede incluir al menos uno de los siguientes: un transductor de
ultrasonidos, una sonda de resonancia magnética, una aguja invasiva con un medidor de tension o presion, u otro
sensor de medicion de distancia de tejido, como se conoce. La herramienta integrada puede incluir ademas un
dispositivo de seguimiento de posiciéon y un instrumento de incision. El tejido blando puede sujetarse dentro de un
marco fijo, mientras se extrae el tumor. Adicionalmente se proporciona un procedimiento para la retirada de un tumor
maligno, que comprende, fijar el tejido blando dentro de un marco, tomar imagenes con la herramienta integrada
manual, desde una pluralidad de posiciones y orientaciones de todo el tejido blando, reconstruir una imagen
tridimensional del tejido blando y del tumor en el interior, definiendo un margen limpio deseado en la imagen
reconstruida, calcular una trayectoria de incision recomendada, que indica la trayectoria recomendada en la imagen
reconstruida, y cortar el tejido mientras se determina su tipo, en el volumen de la zona cerca de la superficie de la
incision, mediante la herramienta integrada manual. El procedimiento puede incluir ademas la formacion de
imagenes de forma continua con el corte, corrigiendo continuamente la imagen reconstruida y la trayectoria de
incision recomendada, y determinar continuamente el tipo de tejido, en el volumen de la zona cerca de la superficie
de incision.

Antes de explicar al menos una realizaciéon de la invencién en detalle, debe entenderse que la invencién no esta
limitada en su aplicacion a los detalles de construccion y la disposicion de los componentes expuestos en la
siguiente descripcion o ilustrados en los dibujos. La invencion es capaz de otras realizaciones o de practicarse o
llevarse a cabo de diferentes maneras. Ademas, se debe entender que la fraseologia y la terminologia empleadas en
el presente documento es para el propésito de descripcion y no deben considerarse como limitativas.

Con referencia ahora a los dibujos, las Figuras 1a - 1f ilustran esquematicamente los principios de evaluacion de un
margen limpio y la aplicacién de una herramienta integrada manual 10 para la evaluacion de un margen limpio, de
acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion.

Los principios de evaluacion de un margen limpio pueden entenderse mediante los ejemplos de las figuras 1a - 1d.
Estos ilustran porciones de tejido 15 que se han retirado del cuerpo. Estas porciones incluyen un primer tipo de
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tejido de tejido sano 14, encerrando o parcialmente encerrando un segundo tipo de tejido de tejido canceroso o de
otra manera anormal 16. Una superficie del tejido 18, que es generalmente la superficie de la incision, delimita cada
una de las porciones de tejido 15.

Sin embargo, se apreciara que la superficie del tejido 18 puede ser una piel, un lumen del cuerpo, o una superficie
de incisién; ya sea una superficie de incision arbitraria, o una superficie de contorno de la incision de un érgano y
una caracteristica anatémica.

Como se observa en la figura 1a, la superficie de la incision 18 tiene un margen positivo 27 en una posicion 19. Esto
significa que las células cancerosas o anormales de otro modo han llegado a la superficie 18 o al volumen de la
zona cerca de la superficie 18, en la posicién 19. Esto puede suceder cuando la incisién se realiza directamente a
través del segundo tipo de tejido canceroso o anormal 16. Alternativamente, esto puede ocurrir cuando la incision se
realiza en la interfaz entre el primer y segundo tipos de tejido, 14 y 16.

La zona cerca a la superficie del tejido 18 es al menos una capa de células de espesor, y preferiblemente varias
capas de células de espesor. En la practica, puede variar de aproximadamente 100 micrometros a aproximadamente
500 micrometros.

Por lo tanto, el margen positivo 27 puede definirse como una situacion donde la superficie del tejido 18, o la zona
cerca de la superficie del tejido 18, contiene al menos una célula cancerosa.

La Figura 1a ilustra ademas un margen limpio en una posiciéon 17, donde la superficie del tejido 18, o la zona cerca
de la superficie del tejido 18, no contiene células cancerosas, y por lo tanto tiene un margen limpio 24.

La Figura 1b ilustra otro ejemplo del margen positivo 27, esta vez en la posicion 17. El margen positivo de la Figura
1b, sin embargo, se debe a una disparo 29, que se deriva del segundo tipo de tejido 16 y que llega a la superficie 18.

Por el contrario, las Figuras 1c y 1d ilustran ejemplos de porciones de tejido 15 que han sido extirpadas con
margenes limpios 24, en todas las posiciones.

La Figura 1e ilustra un modelo para la evaluacion de un margen limpio, que muestra el segundo tipo de tejido
canceroso 16 y una capa de un tejido 13, que lo rodea. El tejido 13 puede ser un tejido sano, pero puede ser en
parte canceroso o de otra forma anormal. El objetivo en la caracterizacion de la superficie del tejido 18 es determinar
el tipo de tejido 13 en varias posiciones a lo largo de la superficie 18. Ademas, cuando la superficie del tejido 18 se
caracteriza como el margen limpio 24, puede definirse una profundidad 25 en una interfaz 22 con el segundo tipo de
tejido 16. Aunque una profundidad suficiente se puede realizar cuando la profundidad 25 es de solo 1 capa de
células de espesor, o alrededor de 40 micrémetros, se desea generalmente que la profundidad 25 esté entre
aproximadamente 0,1y 10 mm.

Se apreciara que otras dimensiones para la profundidad 25 del margen limpio pueden ser deseables y pueden
depender del tamaiio y del tipo de tumor canceroso, que forma el segundo tipo de tejido 16.

Durante una operacion quirargica, para la retirada de un tumor canceroso, en un pecho, por ejemplo, es importante
asegurarse de que la incision se realiza a través de un tejido sano, de manera que todo el tejido canceroso esta
completamente contenido dentro del tejido sano que esta siendo retirado. Por lo tanto, la necesidad indicada es
retirar una porcion de tejido 15 como se muestra en la figura 1e, tal que:

i. el corte se hace a través del primer tipo de tejido 14 de tejido sano, para contener completamente el
segundo tipo de tejido 16 en su interior;

ii. la profundidad 25 del margen limpio 24 del primer tipo de tejido 14 es suficiente.

De acuerdo con la presente invencién, como se ilustra en la Figura 1f, esta necesidad indicada se cumple mediante
la herramienta integrada manual 10 para la evaluacion de un margen limpio, mediante:

i. un primer sensor para la caracterizacion del volumen de la zona cerca de la superficie del tejido 18, para
asegurar que es del primer tipo de tejido 14 de tejido sano; y

ii. un segundo sensor para medir la profundidad 25 del margen limpio 24, para verificar que hay una
profundidad suficiente entre la superficie del tejido 18 y la interfaz 22, que delimita el segundo tipo de tejido
16.

Es importante sefialar que cualquiera de los sensores solo seria insuficiente para la tarea, ya que no daria suficiente
informacion sobre el caracter del volumen de la zona cerca de la superficie del tejido y de la profundidad del margen
limpio. La técnica anterior, por ejemplo, incluye procedimientos para determinar la profundidad del margen pero
carece de la capacidad para caracterizar el tejido del que se forma el margen, para garantizar que el margen que se
mide esta limpio. Es por este aspecto, de caracterizar el tejido del margen y de medir su profundidad, que la
presente invencion supera las deficiencias de las configuraciones de la técnica anterior.
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La Figura 1f ilustra también la aplicacion de la herramienta integrada manual 10 para la evaluacién de un margen
limpio, a un tejido 12. El tejido 12 incluye el tejido sano, que forma el primer tipo de tejido 14. Ademas, el tejido 12
incluye el tejido canceroso o de otra forma anormal, que forma el segundo tipo de tejido 16, encerrado dentro del
primer tipo de tejido 14.

En el ejemplo de la Figura 1f, la herramienta integrada 10 determina que una distancia 20 entre la superficie del
tejido 18 y la interfaz 22, que delimita el segundo tipo de tejido 16, es aproximadamente dos veces la profundidad
deseada 25 del margen limpio 24. En ese caso, un cirujano puede decidir acercarse al segundo tipo de tejido 16
ademas, para mantener el tamafno de la porcién para la retirada minima.

Se apreciara que la herramienta integrada 10 puede usarse ademas para caracterizar los tipos de tejidos adicionales
y determinar las distancias entre sus interfases. Los diversos tipos de tejidos pueden incluir tejido 6seo, tejido graso,
tejido muscular, tejido canceroso, o tejido de coagulo de sangre.

Haciendo referencia ademas a los dibujos, las Figuras 2a - 2c ilustran esquematicamente una vista isométrica, una
vista proximal, con respecto al tejido 12, y una vista en seccion transversal de la herramienta integrada 10 para la
evaluacion de un margen limpio, de acuerdo con una primera realizacion de la presente invencion.

La herramienta integrada 10 tiene un extremo proximal 30 y un extremo distal 32, con respecto a la superficie 18
(Figura 1). De acuerdo con la realizacion preferida de la presente invencion, un sensor del tipo de tejido 33
determina las caracteristicas del tejido en el volumen de la zona cerca de la superficie 18, por ejemplo, si es grasa,
musculo, hueso, tejido sano, canceroso, o de otra manera anormal . Ademas, una sensor de medicion de distancia
38 mide la distancia 20 desde la superficie 18 a la interfaz 22 con el segundo tipo de tejido 16.

De acuerdo con la primera realizacion de la presente invencion, el sensor 33 del tipo de tejido mide las propiedades
eléctricas del tipo de tejido 13. Mediante la comparacién de los resultados con las propiedades del tejido conocidas,
se determina la caracteristica del tipo de tejido 13.

Por ejemplo, el sensor 33 del tipo de tejido puede estar construido como un cable coaxial 44, que tiene un electrodo
interior 34 y un electrodo exterior 36, que en conjunto forman el sensor 33. El electrodo exterior 36 puede estar
conectado a tierra.

Ademas, de acuerdo con la primera realizacion de la presente invencion, el sensor de medicion de distancia 38 es al
menos un transductor de ultrasonidos 38.

Preferiblemente, el cable coaxial 44 se encuentra dentro de una estructura general 45. El sensor de mediciéon de
distancia 38, tal como el al menos un transductor de ultrasonidos 38 también estda montado sobre la estructura 45,
por ejemplo, a lo largo del lado del sensor del tipo de tejido 33.

Ademas, el sensor de medicién de distancia 38 puede estar formado de al menos dos transductores de ultrasonidos
38, uno operativo como un transmisor y el otro como un receptor. La ventaja es que el tiempo muerto de
instrumentacion es mas corto.

Ademas, el sensor de medicién de distancia 38 puede estar formado como una matriz de transductores de
ultrasonidos 38, para proporcionar capacidades de direccion y de enfoque, como se conoce.

Las sefales desde el sensor del tipo de tejido 33 y el sensor de mediciéon de distancia 38 se transfieren para el
analisis a través de un cable 46 a un sistema informatico 95, que se describe a continuaciéon en conjuncion con la
Figura 6.

Preferiblemente, el electrodo interior 34 tiene un diametro 40 de entre aproximadamente 0,2y 1,5 mm, y el electrodo
exterior 36 tiene un diametro interior 42 de entre aproximadamente 3,0 y 10,0 mm, y es de unos 0,5 mm de espesor.
Ademas, el electrodo exterior 36 se cubre con una funda aislante 49 hecha de un material aislante, por ejemplo,
Teflon. Se apreciara que otras dimensiones, que pueden ser mayores o menores, se pueden utilizar de manera
similar. Los sensores 38 y 33 pueden estar encapsulados en un material de relleno 39, por ejemplo epoxi, que
puede estar formado como un tapdn que encaja en la estructura 45, por ejemplo como se muestra en la Figura 2c.

Preferiblemente, el transductor de ultrasonidos 38 funciona en un rango de frecuencia de entre aproximadamente
0,5 MHz y aproximadamente 40 MHz. Tiene una precision de aproximadamente 3 mm, cuando se opera a el
intervalo mas bajo de 0,5 MHz, y una precision de alrededor de 40 micrémetros, cuando se opera a el intervalo mas
alto de 40 MHz.

La herramienta integrada 10 puede incluir ademas un dispositivo de seguimiento de posicion 50, por ejemplo, el
miniBIRD® 500 o el miniBIRD® 800, que son sistemas de seguimiento magnético miniaturizados que tiene seis
grados de libertad y que usan sensores, que son meramente de 5 mm de ancho, producidos por Ascension
Technology Corporation, P.O. Box 527 Burlington, VT 05402, EE.UU.. Se describen en http://www.ascension-
tech.com/products/minibird.php, descargado el 15 de marzo de 2005. El dispositivo de seguimiento de posicion 50
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puede proporcionar las coordenadas de las mediciones de ultrasonidos, lo que permite una reconstrucciéon de la
imagen en tres dimensiones de los ultrasonidos.

Haciendo referencia ademas a los dibujos, la Figura 3 ilustra esquematicamente la distancia de medicion del sensor
de ultrasonidos 38 de la herramienta integrada 10, en funcionamiento, de acuerdo con la presente invencion.

Para el funcionamiento, el extremo proximal 30 de la herramienta integrada 10 es llevado proximalmente a la
superficie del tejido 18, del tejido 12, para hacer contacto o casi contacto con la misma. El tejido 12 incluye el primer
tipo de tejido 14 de tejido sano, preferiblemente en la porcion exterior del mismo, y el segundo tipo de tejido 16 de
tejido anormal, encerrado por el primer tipo de tejido 14 de tejido sano, con el tejido 13, que es sospechoso como
que posiblemente contiene tejido canceroso o de otra forma anormal, que rodea el segundo tipo de tejido 16.
Preferiblemente, el tejido 16 esta limitado por la interfaz 22.

Preferiblemente, al menos dos transductores de ultrasonidos 38 se utilizan, 38A y 38B, en el que el transductor 38A
es un transmisor para transmitir una onda de ultrasonidos 58, y el transductor 38B es el receptor, para recibir un eco
de ultrasonidos 60, desde la interfaz 22 dentro de la tejido 12. De esta manera, se reduce el tiempo muerto de
instrumentacion.

Preferiblemente, el sensor de ultrasonidos 38 se ajusta previamente para una distancia focal de aproximadamente 5
mm, que es la profundidad deseada 25 del margen limpio 24, proporcionando asi los resultados mas precisos para
esta distancia.

La Figura 3 ilustra también la estructura 45 del cable coaxial 44 y el sensor del tipo de tejido 33. Ademas, se
muestra el dispositivo de seguimiento de la posicion 50. Cuando se correlaciona con un sistema de coordenadas del
tejido 54, que se ilustra a continuacién, en conjuncién con la Figura 6, puede ser utilizado junto con el sensor de
ultrasonidos 38, para proporcionar una imagen tridimensional del tejido 12 y del tipo de tejido anormal 16 en su
interior.

El cable 46 lleva las mediciones al sistema informatizado 95, que se describen mas adelante en conjuncion con la
Figura 6.

Con referencia también a los dibujos, las Figuras 4a - 4d también ilustran la manera operativa de la herramienta
integrada 10 para la evaluacién de un margen limpio, de acuerdo con la presente invencion;

Generalmente, para localizar el tumor dentro de la mama, un radidlogo puede colocar un alambre de guia bajo la
guia de rayos x o de ultrasonidos, de manera que la punta proximal del alambre de guia, con respecto al tejido, esta
en el tumor. Alternativamente, una modalidad de formacién de imagenes por si sola, por ejemplo, mamografia, CT,
ultrasonidos, u otra modalidad de formacién de imagenes puede ser utilizada para localizar el tumor. A continuacion,
la paciente es trasladada a la sala de operaciones, donde el cirujano utiliza el alambre de guia, o la imagen, o la
palpacion para localizar el tumor en la mama y para extirpar una porcion de tejido que incluye la porciéon cancerosa y
una capa de tejido sano que rodea el porcion cancerosa. El proceso de insercion de un alambre de guia se
denomina, procedimiento previo.

De acuerdo con la presente invencion, son posibles dos procedimientos, sin procedimiento previo, como se ilustra en
las Figuras 4a - 4c, y con el procedimiento previo, como se ilustra en la Figura 4d.

Asi, las Figuras 4a - 4c ilustran esquematicamente el uso de la herramienta integrada 10 cuando no se utiliza
ningun alambre de guia.

Como se ve en la figura 4a, la herramienta integrada 10 se puede utilizar en la superficie del tejido 18, durante la
retirada de la porcion 15, para verificar el producto de corte segun lo previsto. En esta etapa, el volumen de la zona
cerca de la superficie 18 debe detectarse mediante el sensor del tipo de tejido 33 para ser del primer tipo de tejido
14 de tejido sano, y la interfaz 22 con el segundo tipo de tejido 16 debe ser detectado a la profundidad deseada 25 .
Las correcciones se pueden hacer en tiempo real.

Como se ve en la Figura 4b, la herramienta integrada 10 se puede utilizar en la superficie del tejido 18, después de
la retirada de la porcion 15, para verificar que todo el tejido canceroso se ha retirado. En esta etapa, el volumen de la
zona cerca de la superficie 18 debe detectarse mediante el sensor del tipo de tejido 33 para ser del primer tipo de
tejido 14 de tejido sano, y no deben detectarse ninguna interfaz 22 y ninguin segundo tipo de tejido 16. Como se ve
en la Figura 4b, donde una porciéon 72 del segundo tipo de tejido 16 se mantiene, la herramienta integrada 10 lo
identificara por el caracter del volumen de la zona cerca de la superficie del tejido 18 alrededor de la porcion 72, y
por la presencia de la interfaz 22, en la parte trasera del segundo tipo de tejido 16, que indica que se mantuvieron
dos tipos de tejido.

Como se ve en la Figura 4c, la herramienta integrada 10 se puede utilizar en la superficie del tejido 18, de la porcion
eliminada 15, después de la retirada. Esto, para verificar que el todo el tejido canceroso esta rodeado por el margen
limpio 24 del primer tipo de tejido 14 de tejido sano, y de suficiente profundidad 25. En esta etapa, el volumen de la
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zona cerca de la superficie 18 debe ser del primer tipo de tejido 14, y la interfaz 22 debe ser detectada a la
profundidad deseada 25.

Ademas, como se ve en la Figura 4c, donde no hay ningin margen limpio, como se muestra mediante una
superficie 74, la herramienta integrada 10 lo identificara por el caracter del volumen de la zona cerca de la superficie
del tejido 18 en la superficie 74, y por la ausencia de la interfaz 22, alrededor de la profundidad deseada 25.

La Figura 4d ilustra esquematicamente el uso de la herramienta integrada 10 con un alambre de guia 78 que se ha
insertado durante el procedimiento previo, con la ayuda de rayos X u otra modalidad de formacién de imagenes.
Este procedimiento a menudo se aplica a tumores no palpables, que son dificiles de detectar.

Preferiblemente, el sensor de medicién de distancia 38 es un transductor de ultrasonidos, y el alambre de guia 78 es
visible mediante el ultrasonido. Ademas, un transductor de alambre de guia 82 puede estar montado en la punta 80,
para el envio de sefiales que pueden ser recibidas por el sensor de medicién de distancia 38. Por lo tanto, el sensor
de medicion de distancia 38 puede estimar la distancia a la punta 80, por lo tanto, la distancia hasta el segundo tipo
de tejido 16.

El transductor de alambre de guia 82 puede ser, por ejemplo, un transductor de ultrasonidos de sistema micro-
electromecanico (MEMS), con un tamafo tipico de alrededor de 100 pm de diametro. Ademas, el sensor de
medicién de distancia 38 puede incluir tres transductores, para el calculo de la posicién exacta del transductor de
alambre de guia 82, mediante triangulacion. Se apreciara que en el calculo de la distancia entre el transductor del
alambre de guia 82 y el sensor de medicion de distancia 38, se supone que la velocidad del sonido en el tejido
canceroso y en el tejido sano es aproximadamente la misma.

Alternativamente, el sensor 82 en la punta 80 del alambre de guia 78 puede ser un dispositivo de posicionamiento
magnético, junto con un transmisor de RF, para transmitir su posicién, a través de sefales de RF, que pueden ser
recibidas por un receptor de RF en la herramienta integrada 10.

Cuando la porcion 15 se ha retirado, las Figuras 4b y 4c se aplican, como antes.

Con referencia también a los dibujos, las Figuras 5a - 5d también ilustran la manera operativa de la herramienta
integrada 10 para la evaluacién de un margen limpio, de acuerdo con la presente invencion;

Como se ve en la Figura 5a, como una primera etapa, la herramienta integrada 10 se aplica a una superficie externa
11, tal como una piel, que forma la superficie 18, antes del corte y antes de la retirada de la porciéon 15 (Figura 1).
Alternativamente, la superficie 18 puede ser un lumen. El sensor del tipo de tejido 33 probablemente detectara que
la superficie 18 es del primer tipo de tejido 14 de tejido sano, y el sensor de medicién de distancia 38 detectara la
interfaz 22 con el segundo tipo de tejido 16 a cierta profundidad.

Como se ve en la figura 5b, cuando comienza la incision para la retirada de la porciéon 15 (Figura 1), la herramienta
integrada 10 se aplica a la superficie del tejido 18, ahora la superficie del tejido 18, para verificar que el corte se
realiza segun lo previsto. En esta etapa, el sensor del tipo de tejido 33 detectara que el volumen de la zona cerca la
superficie del tejido 18 es del primer tipo de tejido 14 de tejido sano, y el sensor de medicion de distancia 38
detectara la interfaz 22 con el segundo tipo de tejido 16 a cierta profundidad, aproximandose a la profundidad
deseada 25 del margen limpio 24. Las correcciones y los ajustes se pueden hacer en tiempo real.

Como se ve en la Figura 5c, si el corte fue demasiado lejos, el sensor del tipo de tejido 33 detectara que el volumen
de la zona cerca de la superficie del tejido 18 es del segundo tipo de tejido 16 de tejido anormal, y el sensor de
medicion de distancia 38 no podra ser capaz de proporcionar informacion util, ya que no existe ningin margen
limpio.

Con referencia también a los dibujos, la Figura 6 ilustra esquematicamente un sistema informatico completo 95 para
la evaluacién de un margen limpio, de acuerdo con la presente invencion;

El sistema 95 incluye el dispositivo de caracterizacion de tejido, por ejemplo, configurado como la herramienta
integrada 10 descrita anteriormente, que tiene la estructura 45, sobre la que estan montados el sensor del tipo de
tejido 33 y el sensor de medicion de distancia 38. Preferiblemente, los dos sensores estan situados en el extremo
proximal 30, con respecto al tejido. Ademas, el dispositivo 10 puede incluir el dispositivo de seguimiento de la
posicién 50, para proporcionar sus coordenadas con respecto al marco de referencia 54, que define un sistema de
seis grados de coordenadas, de X, y, z, y los angulos de rotacion alrededor de los mismos, w, 6, y p.

Los datos desde el dispositivo 10 se llevan a analizadores apropiados, preferiblemente asociados con un ordenador
90 para su analisis. Se apreciara que el ordenador 90 puede ser un ordenador personal, un ordenador portatil, un
ordenador de bolsillo, un microordenador u otro equipo, como se conoce.

Por ejemplo, cuando el sensor del tipo de tejido 33 es un sensor de propiedades eléctricas, construido
esencialmente como el cable coaxial 44 (Figuras 2a - 2c), un modulo de deteccion de propiedades eléctricas 94
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incluye, por ejemplo, una unidad externa de analisis de la impedancia, tal como Agilent 4396A, y un accesorio de
prueba 89 conectado a través de un cable coaxial a la unidad externa de andlisis de la impedancia.

Del mismo modo, el sensor de medicién de distancia 38, tal como el transductor de ultrasonidos 38 esta asociado
con un generador de sefial de ultrasonidos y el analizador 96. El dispositivo de seguimiento de la posicién 50 puede
estar asociado con un analizador 98. Los sensores pueden funcionar con baterias o estar asociados con fuentes de
alimentacion.

El ordenador 90 que recibe los datos desde los analizadores, incluye preferiblemente una interfaz de usuario, por
ejemplo, un teclado 97, o perillas, y puede incluir, ademas, sistemas de almacenamiento, tales como una unidad de
lectura y escritura 91, un puerto USB 93, y una pantalla de visualizacion 92.

Se apreciara que, cuando se utiliza un sensor del tipo de tejido 33 diferente, el tipo de unidad 94 complementara a
ese sensor 33. Por ejemplo, cuando el sensor 33 es un sensor 6ptico, la unidad 94 sera un analizador 6ptico. De
manera similar, cuando se utiliza un sensor de mediciéon de distancia 38 diferente, la unidad 96 complementara a
ese sensor 38.

La informacion desde el sensor de medicion de distancia 38 junto con la del dispositivo de seguimiento de posicion
50 se pueden usar para reconstruir una imagen tridimensional del tejido, mediante el ordenador 90. Ademas, la
imagen tridimensional se puede mostrar en la pantalla 92.

El sistema 95 puede incluir ademas un alambre de guia 78. En el extremo proximal 80, el alambre de guia puede
incluir un sensor 82, que puede ser un transductor de ultrasonidos o un dispositivo de posicionamiento magnético,
junto con un transmisor, para transmitir el posicionamiento de la punta proximal, cuando se inserta en el tejido, tal
como se ensefia anteriomente, en conjuncion con la Figura 4d. Preferiblemente, el sensor 82 es inalambrico, y opera
a través de una interrogacion externa, por ejemplo, desde el sensor de medicién de distancia 38, o en la bateria.

Haciendo referencia adicionalmente a los dibujos, las Figuras 7a - 7d ilustran esquematicamente el dispositivo de
caracterizacion de tejido 10, que incluye ademas una cuchilla retractil 106, de acuerdo con una realizacion preferida
de la presente invencion.

Como se ve en la Figura 7a, la cuchilla se retrae, y la herramienta se usa como se ha descrito anteriormente en
este documento.

Como se ve en la Figura 7b, la cuchilla se despliega, y la herramienta se usa para retirar la porcion 15.

Asi, el cirujano puede utilizar la herramienta integrada 10 para medir y caracterizar el margen limpio y para retirar la
porcién 15.

La Figura 7c ilustra la vista proximal de la herramienta integrada 10, de acuerdo con la presente realizacion,
mientras que la Figura 7d proporciona una vista en seccion transversal.

La retraccion y el despliegue son controlados mediante un mando 108.
La cuchilla 106 puede ser una cuchilla fria, una cuchilla diatérmica, u otra cuchilla, como se conoce.

Haciendo referencia ademas a los dibujos, las Figuras 8a - 8b ilustran esquematicamente el dispositivo 10,
operativo con un marco 100 para fijar el tejido blando 12, de acuerdo con una realizacion preferida de la presente
invencion.

El marco 100 tiene una placa de soporte 101 y una placa de compresion 102. La placa de compresion 102 define
una abertura 104, a través de la cual se puede insertar la herramienta integrada 10.

De acuerdo con la presente invencion, diversos sensores se pueden usar para el sensor del tipo de tejido 33, para
caracterizar el volumen de la zona cerca de la superficie del tejido 18 en contacto con la herramienta integrada 10.
Estos se ilustran a continuacion, junto con las Figuras 9a - 12b.

Haciendo referencia ademas a los dibujos, las Figuras 9a y 9b ilustran esquematicamente la herramienta integrada
10, en el que el sensor del tipo de tejido 33 se forma como un antena de bocina de RF o MW 37, montada en la
estructura 45, de acuerdo con todavia otra realizacion de la presente invencion.

La antena de bocina de RF o MW 37 esta asociada con una linea de transmisiéon de MW/RF o guia de onda 31,
mientras que la unidad 94 (Figura 6) es una unidad de generacion, recogida y analisis de RF/MW.

La presente realizacion se basa en la caracterizacion de microondas de RF mediante la generacion de radiacion de
propagacion en la regién de microondas de RF del espectro electromagnético, hacia el tejido, y midiendo su
reflexion. La radiacion se transmite y se recibe usualmente mediante una antena, por ejemplo, la antena de bocina
37. La caracterizacion de los tejidos se realiza mediante el analisis de la diferencia de amplitud y de fase entre las
ondas originales con la onda reflejada.
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Haciendo referencia ademas a los dibujos, las Figuras 10a y 10b ilustran esquematicamente el dispositivo de
caracterizacion (y localizacion) del tejido 10, en el que el sensor del tipo de tejido 33 se forma como un sensor éptico
47, montado en la estructura 45, de acuerdo con todavia otra realizacién de la presente invencion.

Una sefal éptica se genera en una unidad externa, tal como la unidad 94 (Figura 6) y se transmite a través de una
fibra 6ptica 41 al tejido. La reflexién de la luz luego se recibe en un médulo dedicado dentro de la unidad 6ptica. La
energia optica se transmite usualmente hacia y desde el tejido a través de una lente 43.

Los detalles de generacion, recepcion y analisis de la sefial ptica dependen del procedimiento 6ptico especifico que
se elija. Por ejemplo, para la espectroscopia de reflexion, la caracterizacion de los tejidos se basa en la medicion de
la amplitud relativa y la fase de la luz reflejada en comparacion con la luz generada. Un ejemplo para el
procedimiento de espectroscopia de reflexiéon se describe en la solicitud de patente de propiedad comun US
10/298196, cuya descripcidon se incorpora aqui por referencia. Se apreciara que otros procedimientos pueden ser
usados, como es conocido.

Alternativamente, se puede usar auto fluorescencia, para la medicion de la radiacion emitida, a partir del tejido, en
una longitud de onda diferente de la transmitida originalmente. La radiacion emitida se produce en respuesta a la
excitacion por radiacion que incide, y puede ser utilizada para la caracterizacion de tejidos, por ejemplo, tal como se
utiliza por parte de Xillix Technologies Corp., # 100 - 13775 Commerce Parkway, Richmond, Columbia Britanica,
Canada V6V 2V4, Teléfono: 604-278-5000, y que se describe en http://www.xillix.com/index home.cfm. Se apreciara
que otros procedimientos pueden ser usados, como es conocido.

Con referencia adicional a los dibujos, las Figuras 11a y 11b lustran esquematicamente el dispositivo para la
evaluacion de un margen limpio, en el que el sensor del tipo de tejido 33 esta formado como un sensor MRI 51, de
acuerdo con todavia otra realizacién de la presente invencion;

El sensor MRI 51 tiene un iman permanente 55, encerrado en una bobina de RF 53, por ejemplo, como se ensefa
en la solicitud de patente US 2005/0021019 de propiedad comun de Hashimshony et al., titulada «Procedimiento y
aparato para el examen de sustancias, en particular tejidos, para caracterizar su tipo», cuya descripcién se incorpora
aqui por referencia, y en la patente US 5.572.132, de Pulyer, et al., titulada, «Sonda MRI para obtener imagenes
externas», cuya descripcion se incorpora aqui como referencia.

De acuerdo con la presente invencion, diversos sensores pueden ser utilizados para el sensor de medicién de
distancia 38, como se ilustra a continuacion, en conjuncion con la Figura 13.

Se apreciara que muchos otros sensores de caracterizacion de tejido pueden ser usados, como es conocido. Estos
pueden incluir: un sensor para propiedades electromagnéticas del tejido, un sensor dieléctrico, un sensor de
impedancia, un sensor para espectroscopia de fluorescencia optica, un sensor para espectroscopia de reflectancia
optica, un sensor MRI, un sensor de temperatura, y un sensor de termografia infrarroja, u otro sensor de
caracterizacion del tejido, como se conoce.

Haciendo referencia ademas a los dibujos, las Figuras 12a y 12b ilustran esquematicamente el dispositivo de
caracterizacion de tejido 10, en el que el sensor de medicion de distancia 38 se forma como una galga de
deformacién 66, de acuerdo con todavia otra realizacion de la presente invencion.

La presente realizacion utiliza el enfoque de la patente US 6.546.787 de Schiller et al., cuya descripcién se incorpora
aqui por referencia, y que proporciona un aparato y un procedimiento para detectar una distancia desde un borde del
tejido a un tejido maligno, encerrada en el mismo, es decir, un margen. El aparato comprende una aguja que tiene
un medidor de deformacion, montado en una de las paredes de las agujas. Las sefiales de deformacion se recogen
cuando la aguja se mueve a través del tejido. La aguja se inserta en diferentes puntos para permitir la recogida de
datos desde diferentes puntos dentro del tejido. Los datos se envian junto con sus coordenadas espaciales a un
sistema informatizado, que proporciona una imagen de la estructura del tejido examinado.

Como se ve en las Figuras 12a y 12b, la estructura 45 del dispositivo 10 puede incluir un lumen 65, en el que una
aguja 60 se puede retraer y desplegar, a través de un mando 62. La aguja tiene un borde afilado 64, para penetrar
en el tejido. La galga de deformacion 66 detecta la resistencia de los tejidos a la penetracion, y proporciona datos de
resistencia como una funcién de la profundidad de penetracion de la aguja. Estas mediciones se pueden realizar en
varios lugares a lo largo de la superficie del tejido 18.

Haciendo referencia ademas a los dibujos, las Figuras 13a y 13b ilustran esquematicamente el dispositivo 10, en el
que el sensor de medicion de distancia 38 se forma como un sensor de presion 68 en la punta de la aguja, de
acuerdo con todavia otra realizacién de la presente invencion.

De nuevo, la estructura 45 del dispositivo 10 puede incluir el lumen 65, en el que laa aguja 60 se puede retraer y
desplegar, a través del mando 62. El sensor de presiéon 68 detecta la resistencia de los tejidos a la penetracion, y
proporciona datos de resistencia como una funcion de la profundidad de penetracion de la aguja. Estas mediciones
se pueden realizar en varios lugares a lo largo de la superficie del tejido 18.

10
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Se apreciara que un generador de imagenes no invasivo puede utilizarse para el sensor de medicion de distancia
38, por ejemplo, un sensor MRI.

En consecuencia, se puede formar el dispositivo 10, por ejemplo, con el sensor del tipo de tejido 33 siendo un
sensor optico, y el sensor de medicion de distancia 38 es un generador de imagenes no invasivo, tal como un sensor
MRI.

Con referencia también a los dibujos, las Figuras 14a y 14b ilustran, en formas de diagrama de flujo, los
procedimientos quirirgicos de extirpacion de tumores, utilizando la herramienta integrada 10, de acuerdo con
realizaciones de la presente invencion.

Como se ilustra en la Figura 14a, un procedimiento 200 proporciona una cirugia guiada por ordenador, como sigue:
en una caja 202: proporcionar la herramienta integrada manual 10, que incluye:

1. el sensor del tipo de tejido 33, para determinar un tipo de tejido en un volumen de la zona cerca de una
superficie de tejido;

2. el generador de imagenes no invasivo 38, por ejemplo, un sensor de ultrasonidos, o un sensor MRI; y
3. El dispositivo de seguimiento de la posicion 50.

en una caja 204: fijar el tejido dentro de un marco fijo, que define un sistema de coordenadas, preferiblemente
de seis grados, X, y, z, y los angulos de rotacion alrededor de los mismos, w, 6, y p.

en una caja 206: formar imagenes del tejido, dentro del marco fijo, a partir de al menos dos, y preferiblemente,
una pluralidad de posiciones y orientaciones, mediante el dispositivo manual 10.

en una caja 208: reconstruir, mediante un ordenador, una imagen tridimensional del tejido.
en una caja 210: mostrar la imagen tridimensional del tejido.

en una caja 212: definir un margen limpio deseado alrededor de un segundo tipo de tejido.
en una caja 214: mostrar el margen limpio deseado.

en una caja 216: calcular una trayectoria de incision recomendada.

en una caja 218: mostrar la trayectoria de incisién recomendada.

en una caja de 220: proporcionar un instrumento de incision.

en una caja 222: cortar a lo largo de la trayectoria de incision recomendada.

en una caja 224: determinar el tipo de tejido en el volumen de la zona cerca de la superficie del tejido,
mediante el dispositivo manual 10.

Como se ilustra en la Figura 14b, un procedimiento 230 proporciona, ademas, la correccion continua al
procedimiento 200, como sigue:

en una caja 232: formar continuamente la imagen del tejido a partir de diferentes posiciones y orientaciones a
lo largo de la superficie del tejido, mediante el dispositivo manual 10.

en una caja 234: corregir continuamente la reconstruccion de la imagen de tres dimensiones del tejido, cuando
se corta el tejido.

en una caja 236: corregir continuamente la visualizacién de la imagen tridimensional del tejido.

en una caja 238: corregir continuamente el margen limpio deseado alrededor del segundo tipo de tejido.
en una caja 240: mostrar continuamente el margen limpio deseado corregido continuamente.

en una caja 242: corregir continuamente la trayectoria de incision recomendada.

en una caja 244: mostrar continuamente la trayectoria de incision recomendada corregida continuamente.

en una caja 246: determinar continuamente el tipo de tejido en el volumen de la zona cerca de la superficie de
incision, mediante el dispositivo manual 10.

Preferiblemente, la cuchilla esta integrada con la herramienta, como se ensefia en relacién con las Figuras 7a - 7d.
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Con referencia también a los dibujos, las Figuras 15a - 15d ilustran esquematicamente los principios de
proporcionar un margen limpio, de acuerdo con la presente invencion;

Las figuras 15a y 15b ilustran una vista desde arriba 1510 y una vista en seccion transversal 1520, respectivamente,
de una parte del tejido 1505 y un contorno de la superficie de la incision 1530 dentro de la parte del tejido 1505. La
superficie de incision 1530 rodea una region de tejido (porcion) 1550 que se puede retirar de la parte del tejido 1505
durante un proceso quirargico para lograr un margen limpio (es decir, obtener la superficie de incisién 1530 o la zona
cerca en la superficie de incision 1530 sin células de tejido anormales). En otras palabras, la identificacion de un
margen limpio dentro de los alrededores o la periferia de la porcién de tejido 1550, que tiene células de tejido
anormales significa que el tejido 1550 se puede retirar y no se requiere la retirada de los tejidos circundantes
adicionales.

La porcioén de tejido 1550 puede incluir, por ejemplo, una lesion o un tumor, o cualquier otro tejido anormal. La lesion
o el tumor o el tejido anormal se elimina total y completamente, con un margen limpio que lo rodea. La parte de
tejido 1505 y la porcién de tejido 1550 en el mismo puede ser una porcion de la piel, una porcion de un lumen del
cuerpo, un érgano, una caracteristica anatémica, alguna porcién de tejido intracorpérea, o una combinacion de los
mismos. El tejido 1550 puede ser retirado de un cuerpo, ya sea total o parcialmente. La superficie de incision 1530
puede ser una superficie de contorno de la incisién en un 6rgano o una caracteristica anatdmica. De acuerdo con
algunas realizaciones de la presente invencion, la superficie de la incision 1530 puede definirse mediante una
modalidad de diagndstico, o por parte de un cirujano.

Como se muestra en la Figura 15c, la escision de la porcion de tejido 1550 del tejido 1505 (a lo largo del contorno
de la incisién 1530) forma dos superficies separadas (ilustradas por una curva de trazos 1533). Una primera
superficie, por ejemplo, la superficie 1531, incluye los recién expuestos segmentos de superficie 1531’ del tejido
1505. La superficie 1531 puede incluir la superficie interior, la superficie relacionada con el tejido intacto, la superficie
de la cavidad. Una segunda superficie, por ejemplo, la superficie 1532, incluye los recién expuestos segmentos de
superficie 15632’ del tejido 1550. La superficie 1532 también puede denominarse como la superficie exterior, la
superficie relacionada con tejido extraido, la superficie relacionada con el tejido extirpado, la superficie global.

Un proceso para la consecucion de un margen limpio incluye un proceso de caracterizacion seguido de un proceso
de extraccion de tejido de incision/adicional. De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, durante
el proceso de caracterizacion la superficie interior 1531 y/o la superficie exterior 1532 se caracterizan para
determinar si una porcion de tejido, tal como la porcién de tejido 1550 que ha sido extirpada con los margenes
limpios. El proceso de extraccion de tejido de incision/adicional sigue al proceso de caracterizacion. El ciclo de
caracterizacion y extraccion del tejido de incision/adicional podra proseguir hasta, por ejemplo, que la superficie del
tejido que se caracteriza no contenga células cancerosas, y por lo tanto, tengan un margen limpio. Alternativamente,
el proceso de extraccion de tejido de incisidon/adicional tras el proceso de caracterizacion puede incluir la extirpacion,
por ejemplo, de un o6rgano especifico, o caracteristica anatémica, por ejemplo, y sin ciclos de caracterizacion
adicionales. De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, durante o después del proceso de
retirada de tejido de incision/adicional, puede realizarse un proceso de caracterizacion adicional y/o correcciones
para los margenes limpios.

Se hace referencia ahora a las Figuras 16a y 16b, que lustran diagramas de flujo 1600 y 1700 de un procedimiento
para proporcionar un margen limpio de tejido sano alrededor de un tumor maligno o tejido anormal, de acuerdo con
algunas realizaciones de la presente invencion. Como se ilustra en diagrama de flujo 1600, se proporciona una
sonda médica o una herramienta para la caracterizacion de un tejido (etapa 1602). La sonda incluye uno o mas
sensores del tipo de tejido, tal como el sensor anteriormente descrito del tipo de tejido 33, o un conjunto de sensores
para determinar las caracteristicas de una superficie de tejido, tales como las superficies de tejido 1531 6 1532, por
ejemplo, en el volumen de la zona cerca de la superficie del tejido. De acuerdo con algunas realizaciones de la
presente invencion, la sonda se configura como la herramienta integrada 10 descrita anteriormente para la
evaluacion de un margen limpio. De acuerdo con algunas otras realizaciones de la presente invencion, la sonda esta
configurada similar a la descrita en la solicitud US n° 10 / 891.750 y/o en la patente US No. 6.813.515, cada una de
las cuales estan cedidas al cesionario comun de la presente solicitud y cada una de las cuales se incorporan aqui
por referencia. Debe entenderse que la sonda puede tener otras configuraciones y otros conjuntos de componentes.

Los objetivos de estado de los margenes limpios se definen (etapa 1604). Con este fin, los objetivos de estado de
los margenes limpios se pueden seleccionar entre, pero no se limitan a: ningun tejido anormal en la superficie del
tejido caracterizado; ningun tejido anormal hasta una profundidad dada de la superficie del tejido caracterizado, tal
como 1 mm o 2 mm de profundidad, o hasta 20 mm de profundidad. La sonda se suministra a un tejido (etapa 1610),
tal como el tejido 1505 mostrado en las Figuras 15a-15c. El logro del proceso de margen limpio comienza (etapa
1620), y el proceso entra en un ciclo de control (etapas 1625). Un primer segmento se caracteriza (etapa 1630), por
ejemplo, a una superficie de tejido de una ‘zona cercana’ (por ejemplo, 0-20mm), para determinar, preferentemente
en tiempo real, en base en la caracterizacion del tejido en el presente segmento, si el primer segmento se
caracteriza por tener un margen limpio (etapa 1640). El primer segmento puede ser, por ejemplo, uno de los
segmentos de tejido 1531’ o 1532". Un resultado/dato de la caracterizacion o un estado de los margenes de cada
segmento examinado pueden ser grabados en una utilidad de memoria situada, por ejemplo, en la sonda, y pueden
aparecer también en la pantalla del ordenador. El estado de los margenes de cada segmento analizado se puede
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transmitir también al ordenador externo o a un dispositivo de memoria externa, tal como una memoria extraible por
ejemplo, un DiskOnKey u otro dispositivo de memoria pequefio y portatil. El estado de los margenes de cada
segmento que fue grabado o guardado puede ser utilizado, por ejemplo, para procedimientos adicionales, tales
como un procedimiento de patologia relacionada con el tejido examinado, por ejemplo, el tejido 1505 o en un lumen
del cuerpo o diferentes caracteristicas anatémicas de un paciente.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencién, un dato de sesion se puede guardar, por ejemplo,
en un sistema informatico, tal como el sistema informatizado 95 descrito anteriormente, para su posterior analisis.
Los datos de la sesion pueden incluir, por ejemplo, una imagen tridimensional reconstruida de una porcién de tejido
(por ejemplo, una superficie de tejido examinado como la porcion de tejido 1550), las coordenadas y el estado de los
margenes de todos los segmentos de la porcién de tejido. Los datos de la seccidon se pueden exportar y transmitir
también a un dispositivo/ordenador externo o a un dispositivo de memoria externa, tal como una memoria extraible
por ejemplo, un DiskOnKey u otro dispositivo de memoria pequefio y portatil. Los datos de la sesion que fueron
grabados o guardados se pueden utilizar, por ejemplo, en procedimientos adicionales, tales como procedimientos de
patologia, relacionados con el tejido examinado, procedimientos quirirgicos o de diagnostico adicionales,
relacionados con el paciente respectivo.

Un resultado de estado de los margenes del segmento puede definirse como un resultado positivo o un resultado
negativo. Si es positivo, por ejemplo, el primer segmento se caracteriza por tener un margen limpio, a continuacion,
la sonda se desplaza y se traslada al siguiente segmento de tejido para determinar si se caracterizaron todos los
segmentos de la superficie del tejido como teniendo un margen limpio (etapas 1645, 1680, 1640). La recolocacion de
la sonda puede ser manual, semi-manual o automatica empleando, por ejemplo, una etapa controlada por ordenador
bidimensional o tridimensional, como se conoce en la técnica. Puede haber un programa de ordenador que controla
el escenario y define la secuencia de la sonda que se mueve desde un lugar o segmento al siguiente. En los casos
cuando el traslado sea manual o semi-manual, el sistema puede proporcionar a un operador instrucciones
especificas sobre como y donde mover la sonda. Si todos los segmentos de tejido se caracterizan por tener un
margen limpio, a continuaciéon se completa el proceso de obtener un margen limpio. Si no, la sonda se desplaza y se
traslada al siguiente segmento de tejido para caracterizar el siguiente segmento de tejido (etapa 1680) y determinar
si el siguiente segmento de tejido tiene un margen limpio o no (etapa 1640). El siguiente segmento puede estar
situado, por ejemplo, adyacente o en la proximidad al segmento previamente caracterizado. Si el primer segmento
caracterizado no tiene un margen limpio, a continuaciéon, un segmento de tejido adyacente al primer segmento de
tejido se retira del cuerpo (etapa 1650). La retirada del tejido se puede hacer usando un instrumento de incision, que
puede estar, por ejemplo, unido a la sonda para permitir el corte y la retirada de la region de tejido, mientras se
realiza la caracterizacion del segmento de tejido respectivo. El segmento de tejido retirado o la superficie del tejido,
desde donde el tejido retirado se caracteriza (etapa 1660) para determinar si tiene un margen limpio. Si es negativo,
por ejemplo, el segmento de tejido extirpado o la superficie del tejido, desde donde se retird el tejido incluye un
margen limpio, a continuacién, se continta el proceso de evaluacién de un margen limpio y el proceso vuelve a la
etapa 1680 para caracterizar el siguiente segmento. Si es positivo, por ejemplo, el segmento de tejido extirpado o de
la superficie del tejido, desde donde se retird el segmento de tejido no incluye un margen limpio, entonces el proceso
vuelve a la etapa 1650 y el tejido adyacente a al menos la ubicacion del segmento de tejido en el cual no habia un
margen limpio se retira del cuerpo.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, los datos de salida relativos a la condicion del
margen de, por ejemplo, todos los segmentos de tejido caracterizados pueden ser grabados y transmitidos al
sistema informatico y pueden ser visualizados en la pantalla del ordenador. De acuerdo con algunas realizaciones
de la presente invencion, el proceso de margen limpio se puede realizar para proporcionar un margen limpio durante
un procedimiento para la caracterizacién de una caracteristica anatémica. Un ejemplo de caracteristica anatémica
puede ser una prostata.

La Figura 16b muestra diagrama de flujo 1700 de acuerdo con otro ejemplo de la presente invencion. Se
proporciona una sonda o herramienta de caracterizacion de un tejido (etapa 1702), la sonda/herramienta puede
incluir uno o mas sensores del tipo de tejido, tal como el sensor anteriormente descrito del tipo de tejido 33, para
determinar las caracteristicas de una superficie de tejido, tales como las superficies de tejido 1531 6 1532, por
ejemplo, en el volumen de la zona cerca de la superficie del tejido. La sonda puede estar configurada como la
herramienta integrada 10 descrita anteriormente para la evaluacion de un margen limpio, o puede tener otras
configuraciones y otros conjuntos de componentes.

Los objetivos del proceso de margen limpio se definen (etapa 1704). Los objetivos del proceso de un margen limpio
se pueden seleccionar, por ejemplo , pero no se limitan a: ningun tejido anormal en la superficie del tejido
caracterizado; ningun tejido anormal hasta una profundidad dada de la superficie del tejido caracterizado, tal como 1
mm o 2 mm de profundidad, o hasta 20 mm de profundidad. La sonda se suministra a un tejido (etapa 1710), tal
como el tejido 1505, o porcion de tejido 1550, mostrado en las Figuras 15a-15c. El proceso de margen limpio se
inicia (etapa 1720). Todos los segmentos (1531’ y/o 1532’) de la superficie del tejido 1531 y/o 1532 se caracterizan
(etapa 1730). El estado de los margenes de todos los segmentos se reordena (etapa 1740) o registra, por ejemplo,
mediante un sistema informatizado, tal como el sistema informatizado para la evaluacién de un margen limpio 95,
descrito anteriormente en conjuncién con la Figura 6. El estado de los margenes que se basa en los objetivos de
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margen limpio definidos, que pueden ser negativos, por ejemplo, el segmento se caracteriza por tener un margen
limpio, o positivo, por ejemplo, el segmento se caracteriza por no tener un margen limpio.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, el estado de los margenes de todos los segmentos
que se reordenaron o registraron se pueden usar para determinar una trayectoria de la incision, por ejemplo, para la
toma de decisiones durante una operacion en cuanto a la delimitacién del tejido anormal, por ejemplo, los
segmentos que se caracterizé como que no tenia un margen limpio.

La consecucion del proceso de margen limpio entra en un ciclo de control (etapas 1725), que incluye lo siguiente:
Basandose en el estado de los margenes de cada segmento, se determina, preferiblemente en tiempo real, si todos
los segmentos de tejido se caracterizan por tener un margen limpio (etapa 1750). Si es que si, por ejemplo, todos los
segmentos de tejido se caracterizan por tener un margen limpio entonces se completa el proceso de obtener un
margen limpio. Si no, entonces los segmentos de tejido que se corresponden y/o son adyacentes a la ubicacion de
los segmentos de tejido en el que no habia margen limpio se eliminan (etapa 1755), por ejemplo usando un
escalpelo, o una cuchilla diatérmica. Los segmentos de tejido retirado o la superficie del tejido desde donde el tejido
fue retirado se caracterizan (etapa 1760) y su estado de margen se registra (etapa 1770). A continuacion, el proceso
margen limpio regresa a la primera etapa 1750 del ciclo de control para determinar si el tejido extirpado y/o la
superficie del tejido, desde donde se extrajeron los segmentos de tejido se caracterizan como un margen limpio. El
proceso de margen limpio continia en el ciclo de control hasta que el estado de los margenes de todos los
segmentos de tejido caracterizados esta limpio.

Se hace referencia ahora a la Figura 17, que ilustra un dispositivo 1800 para sujetar y caracterizar un tejido o una
caracteristica anatémica, por ejemplo, durante un proceso de evaluacion de un margen limpio, de acuerdo con
algunas realizaciones de la presente invencion. El dispositivo 1800 incluye un cuerpo o alojamiento 1810,
configurado para recibir y retener un tejido o la porcion de tejido (por ejemplo, como se muestra en las Figuras 15a-
15c¢), o una porcion de lumen del cuerpo, una porcion de la piel o una caracteristica anatémica. De acuerdo con una
realizacion de la presente invencion, uno o mas sensores tales como sensores del tipo de tejido 1830, o un conjunto
de sensores tales como una matriz rectangular o matriz de elementos sensores Opticos, pueden estar unidos o
montados en el alojamiento 1810 para detectar y caracterizar la superficie del tejido 1825, por ejemplo, de una
estructura anatémica 1820, para indicar un margen limpio.

El alojamiento 1810 puede tener una forma para adaptarse a la superficie de la caracteristica anatomica 1820. Por lo
tanto, la caracteristica anatomica 1820 puede detectarse o escanearse desde cualquier direccién, sin estar limitada
por la forma del alojamiento 1810. De acuerdo con una realizacion de la presente invencion, los sensores o la matriz
de sensores pueden estar unidos al lado interior del alojamiento 1810 para detectar o explorar, por ejemplo, una
estructura anatomica que esta encerrada por el alojamiento. De acuerdo con ofra realizacién de la presente
invencion, los sensores o la matriz de sensores pueden estar unidos al lado o superficie exterior del alojamiento
1810 para detectar o explorar, por ejemplo, una estructura anatémica que rodea el lado exterior del alojamiento
1810. De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, uno o mas sensores, tales como los sensores
del tipo de tejido 1830, pueden estar unidos a y cubren toda la superficie del alojamiento 1810, lo que permite la
detecciodn o la exploracion de toda la superficie de la estructura anatémica en simultaneidad en tiempo real.

El alojamiento 1810 puede estar formado como un cuerpo rigido, tal como un cubo o una esfera, o un elipsoide.
Adicionalmente, o alternativamente, se puede formar el alojamiento 1810, por ejemplo, como un cuerpo flexible tal
como un cuerpo elastico, un cuerpo expansible, una malla en forma de saco, una media estirable, o una jaula
resistente.

Este alojamiento 1810 puede ser similar a diversas realizaciones descritas, por ejemplo, en numero de publicacion
internacional WO 2006/092797, titulada «Dispositivo y procedimiento para el transporte y la manipulacion de
tejidos», cedida al cesionario comun de la presente solicitud e incorporada aqui por referencia.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, una superficie de tejido, como la superficie del tejido
1825, puede ser escaneada o detectada mediante el uso de un desplazamiento relativo entre el alojamiento y/o los
sensores, por ejemplo, mediante la rotacion de los sensores 1830 o un conjunto de sensores y/o el alojamiento 1810
utilizando, por ejemplo, un brazo robdético o un motor. Por ejemplo, uno o mas sensores 1830 pueden estar
conectados a un brazo robético que esta configurado para mover y girar los sensores 1830 y escanear la superficie
del tejido 1825 de la caracteristica anatomica 1820 para indicar el estado de los margenes en la caracteristica
anatémica 1825, mientras que el alojamiento 1810 sujeta la caracteristica anatdmica 1820. De acuerdo con algunas
otras realizaciones de la presente invencion, el alojamiento 1810 puede girarse, ya que tiene la caracteristica
anatémica 1820 y los sensores 1830 o la matriz de sensores puede detectar y/o escanear la caracteristica
anatémica 1820 para indicar el estado de los margenes en la caracteristica anatdomica 1825, mientras que los
sensores o la matriz de sensores son estables y fijos.

La superficie del tejido 1825 puede incluir una referencia de posicién especifica con respecto al cuerpo de la que fue
tomada, o esta siendo tomada, y el dispositivo 1800 esta disefiado para mantener la referencia de posicion del
tejido, proporcionando, por ejemplo, un marco rigido de referencia para ello.
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El dispositivo de caracterizacion del tejido/caracteristica 1800 se puede aplicar a la caracteristica/tejido después de
que el tejido 1825 o la funcién anatémica 1820 se han retirado del cuerpo, mientras el tejido 1825 o la funcidn
anatémica se estan eliminando.

En funcionamiento, un tejido (tal como el tejido 1505 o la porcion de tejido 1550 que se muestra en las Figuras 15a-
15c), una porcion de lumen del cuerpo, una porcidon de la piel o una caracteristica anatémica, tal como la
caracteristica anatomica 1820 se puede insertar en el dispositivo 1800 , o puede unirse a la superficie exterior del
alojamiento 1810 para identificar si hay un margen limpio, por ejemplo, en la superficie del tejido de la caracteristica
anatémica. El tejido o la funcién anatdmica 1820 se caracteriza, preferiblemente en tiempo real, mediante la rotacion
del alojamiento 1810 y/o los sensores 1830 del dispositivo 1800 o mediante la activacion de la matriz de sensores.
Las sefales desde los sensores 1830 se transfieren para el andlisis a un sistema informatizado, tal como el sistema
informatico 95 para la evaluacion de un margen limpio, que se ha descrito anteriormente en conjuncion con la Figura
6. Si la caracteristica anatomica 1820 se caracteriza como que tiene un margen limpio, entonces se completa el
proceso de margen limpio. Si la caracteristica anatomica no tiene un margen limpio, entonces una caracteristica
anatémica adicional adyacente a la caracteristica anatémica, que no tienen un margen limpio, o un tejido
correspondiente/adyacente en al menos la localizacion del tejido en el que no habia margen limpio, se retira del
cuerpo como se ha descrito anteriormente junto con las Figuras 16a y 16b.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, el dispositivo 1800 puede construirse como una
superficie continua que lleva sensores, tales como sensores 1830, montados en su lado interior. Esta superficie
continua tiene una abertura para su conexién a una fuente de vacio. El dispositivo 1800 puede incluir ademas un
mecanismo para generar succion dentro del mismo, por ejemplo, mediante su conexién a una fuente de vacio.
Cuando la succién (por ejemplo, vacio) se aplica al alojamiento 1810 del dispositivo 1800, por ejemplo cuando una
porcién de tejido esta encerrada dentro del alojamiento 1800, la presion presente negativa dentro del alojamiento
1810 dara lugar a la deformacion del alojamiento, de manera que su forma coincidira con el tejido dentro del mismo,
uniendo de este modo el tejido o la funcién anatémica 1820 a los sensores 1830 o a las zonas activas de las
mismas. Una vez que el tejido dentro del alojamiento se ha unido a las areas activas de la matriz de sensores, se
inicia un proceso de caracterizacion del tejido.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, como se muestra en la Figura 17 y mas
especificamente en las Figuras 18A y 18B, uno o mas sensores tales como los sensores 1850 6 1830, por ejemplo,
los sensores de la matriz, pueden montarse sobre o unidos a la superficie exterior de una estructura de marco de
matriz de sensores 1860 o el dispositivo 1800 para caracterizar el tejido, tal como el tejido 1865 que encierra y/o
rodea la estructura del marco de la matriz de sensores 1860 o dispositivo 1800. La estructura de marco 1860 de la
matriz de sensores o el dispositivo 1800 se pueden formar, por ejemplo, pero no limitado a, como una esfera, un
elipsoide, un tubo, o una forma que se adapta a una caracteristica anatdémica del cuerpo. La estructura de matriz de
sensores 1860 incluye ademas un paquete de comunicacion de sefial 1870 para transmitir y recibir sefiales desde y
hacia los sensores 1850. La comunicacion de sefiales con los sensores 1850 se puede realizar, por ejemplo, como
se describe en el documento US 2008/0021343, que se asigna al cesionario de la presente solicitud y que se
incorpora aqui por referencia. Cada uno de los sensores pueden tener una linea de comunicacion de sefal
dedicada. Alternativamente, se emplea una linea de comunicacién de sefial comun asociada con multiples sensores
y operable con multiplexacion, por ejemplo, multiplexacion en el tiempo, o la multiplexacion de longitud de onda.

El tejido 1865 que rodea la estructura de la matriz de sensores puede estar en una forma de una superficie de tejido
continua cerrada, por ejemplo, una cavidad o un lumen cerrado. La cavidad puede ser una cavidad natural del
cuerpo, o una cavidad formada por la retirada del tejido durante un procedimiento quirtrgico, por ejemplo,
mastectomia parcial o procedimientos quirtrgicos de eliminacion de cancer de mama de lumpectomia. El lumen
cerrado puede ser, por ejemplo, un lumen blogueado o truncado o cerrado artificialmente.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, la estructura de la matriz de sensores 1860 puede
incluir un mecanismo para la generaciéon de succion dentro de la misma, configurado para permitir un contacto y
liberacion entre la estructura de marco de la matriz de sensores 1860 y el tejido 1865, asegurando una
caracterizacion del tejido fiable y eficaz.

Como se muestra en el presente ejemplo, la estructura de trama de la matriz de sensores 1860 incluye una o mas
ubicaciones de conexion (aberturas y posibles conectores apropiados que se extienden desde dichas aberturas)
1880 para la conexion de una fuente de vacio (no mostrada) a la estructura de marco de matriz de sensores 1860, y
una o mas perforaciones (orificios) 1895, dispuestos en una relacién separada dentro de la superficie de la
estructura 1860 para permitir la comunicacion de vacio entre la fuente de vacio y la superficie exterior 1875 de la
estructura 1860. Cuando la estructura de matriz de sensores 1860 esta rodeada por una superficie de tejido continuo
cerrado, tal como el tejido 1865, los orificios 1895 permiten la comunicacién de vacio entre la fuente de vacio y la
superficie del tejido continuo cerrado que rodea la estructura de la matriz de sensores.

En funcionamiento, por ejemplo durante una cirugia, la estructura de marco de la matriz de sensores 1860 se
inserta, por ejemplo, en una abertura en una superficie de tejido continuo cerrado. Después de la insercion de la
estructura de marco de la matriz de sensores 1860, la abertura de la superficie del tejido continuo cerrado esta
estrechamente unida alrededor de la ubicacion de la conexién 1880, formando asi una superficie de tejido continuo
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cerrado con su Unica abertura 1880 conectada directamente a la fuente de vacio. Cuando se aplica vacio (es decir,
aspiracion) desde la fuente de vacio al interior de la estructura de la matriz de sensores, se forma la comunicacion
de vacio entre las superficies interior y exterior de la estructura dela matriz de sensores y la superficie del tejido
continuo cerrado, debido a la existencia de los orificios 1895 a través de la superficie de la estructura. La presion
negativa presente en la superficie externa de la estructura de la matriz de sensores 1860 resulta en el colapso de la
superficie del tejido continuo cerrado 1865 y la fijacion de esta superficie sobre la superficie externa de la estructura
de la matriz de sensores 1860, donde se encuentran los sensores 1850. Una vez que la propia superficie de tejido
continuo cerrado se ha unido a las areas activas de la matriz de sensores, se inicia un proceso de caracterizacion
del tejido.

Se aprecia que ciertas caracteristicas de la invencion, que para mayor claridad se describen en el contexto de
realizaciones separadas, también pueden proporcionarse en combinacién en una sola realizacién. Por el contrario,
varias caracteristicas de la invenciéon que se describen, por brevedad, en el contexto de una sola realizacién,
también se pueden proporcionar por separado o en cualquier subcombinacién adecuada.

Aunque la invencion se ha descrito junto con realizaciones especificas de la misma, sera evidente que muchas
alternativas, modificaciones y variaciones seran evidentes para los expertos en la técnica. En consecuencia, se
pretende abarcar todas estas alternativas, modificaciones y variaciones que caen dentro del espiritu y del amplio
alcance de las reivindicaciones adjuntas. Todas las publicaciones, patentes y solicitudes de patente mencionadas en
esta memoria se incorporan aqui en su totalidad por referencia en la memoria, en la misma medida como si cada
publicaciéon, patente o solicitud de patente individual fuera especifica e individualmente indicada para ser
incorporada aqui como referencia. Ademas, la citacion o identificacion de cualquier referencia en esta solicitud no se
interpretara como una admisiéon de que tal referencia esta disponible como técnica anterior para la presente
invencion.
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REIVINDICACIONES

Un dispositivo (1800) para su uso en la monitorizacion de un tejido (1825), estando el dispositivo (1800)
configurado para sujetar y caracterizar una porcion de tejido durante la monitorizacion, comprendiendo dicho
dispositivo (1800) un alojamiento (1810) y una unidad de sensor del tipo de tejido (1830) montada en el
alojamiento (1810), estando el dispositivo caracterizado porque dicho alojamiento (1810) tiene una superficie
interior y una superficie exterior y la unidad de sensor del tipo de tejido (1830) esta montada en una o ambas de
dichas superficies interior y exterior, teniendo el alojamiento (1810) una de las siguientes configuraciones para
sujetar la porcion de tejido que se monitoriza:

(1) el alojamiento (1810) esta configurado para encerrar la porcion de tejido insertado en el alojamiento, y
lleva la unidad de sensor del tipo de tejido (1830) montada sobre al menos la superficie interna de la
misma; o (2) el alojamiento (1810) lleva la unidad de sensor del tipo de tejido (1830) montada sobre al
menos la superficie exterior del alojamiento (1810) que tiene una parte del mismo asociada con un
mecanismo de fijacion para fijar la porcion de tejido a la superficie externa del alojamiento, haciendo que la
porcién de tejido rodee la superficie exterior del alojamiento (1810) para envolver dicha porcion del
alojamiento;

estando el dispositivo (1800) configurado de este modo y operable para la caracterizacion de la porcién de tejido
que esta siendo sujetada por el alojamiento (1810).

Un dispositivo (1800) segun la reivindicacion 1, en el que la unidad de sensor comprende una pluralidad de
elementos sensores.

Un dispositivo (1800) segun la reivindicacion 2, en el que dichos elementos sensores se distribuyen dentro de la
superficie del alojamiento (1810).

Un dispositivo (1800) segun la reivindicacion 1 6 2, que comprende un brazo robético para hacer girar dicha
unidad de sensor con respecto al alojamiento (1810).

Un dispositivo (1800) segun la reivindicacion 1 6 2, que comprende un brazo robédtico para hacer girar el
alojamiento (1810) con respecto a dicha unidad de sensor.

Un dispositivo (1800) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el alojamiento (1810)
tiene un cuerpo que tiene una de las siguientes configuraciones: un cuerpo rigido, un cuerpo flexible, un cuerpo
estirable, y un cuerpo expansible.

Un dispositivo (1800) segun la reivindicacion 6, en el que el cuerpo del alojamiento (1810) tiene una forma de
una caracteristica anatomica.

Un dispositivo (1800) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende al menos un
paquete de comunicacion de sefiales para transmitir y recibir sefiales desde y hacia la unidad de sensor.

Un dispositivo (1800) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el alojamiento (1810)
esta configurado para encerrar la porcion de tejido, comprendiendo el dispositivo un mecanismo de fijacion
configurado para fijar la porcion de tejido a la superficie interior del alojamiento (1810).

Un dispositivo (1800) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el mecanismo de
fijacion comprende un sistema de vacio.

Un dispositivo (1800) segun la reivindicacion 10, que comprende un conector a una fuente de vacio.

Un dispositivo (1800) segun la reivindicacion 11, en el que dicho alojamiento (1810) comprende una o mas
aberturas para permitir la comunicacion de vacio entre dicho tejido y dicha fuente de vacio.

Un dispositivo (1800) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, configurado para monitorizar el
tejido (1825) mientras esta en el cuerpo de un sujeto, o para monitorizar el tejido extirpado (1825) fuera del
cuerpo del sujeto.

Un dispositivo (1800) segun la reivindicacion 13, configurado para monitorizar el tejido (1825) durante la retirada
de la porcion de tejido del cuerpo de un sujeto.

Un dispositivo (1800) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el alojamiento (1810)
esta configurado para estar rodeado por, o para encerrar, la porcién de tejido que es en forma de una cavidad o
un lumen cerrado.

Un sistema para uso en la monitorizacion de un tejido (1825), comprendiendo el sistema:

- un dispositivo (1800) de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores; y
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- un sistema computerizado (95) conectable a dicho dispositivo (1800), comprendiendo el sistema
computarizado (95):

o una utilidad de analizador configurada y operable para analizar los datos generados por la
unidad de sensor del tipo de tejido (1830), determinar si existe un margen limpio (24) de tejido
sano en una region de la periferia de la porcion de tejido, y generar datos indicativos de los
resultados del analisis; y/o un dispositivo de salida, que proporciona datos de salida
correspondientes a dichos datos generados por la utilidad de analizador.
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Figura 3
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Figura 5a
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Figura 7c
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Figura 14a

202

proporcionar una herramienta integrada manual, que incluye:
1. un sensor del tipO de tejido, para determinar un tipo de tejido
en un volumen de la zona cerca de una superficie de tejido;
2. un generador de imagenes no invasivo, por ejemplo, un sensor
de ultrasonidos, o un sensor MRI; y
iii. un dispositivo de seguimiento de la posicion

|

204
Fijar el tejido dentro de un marco fijo,
que define un sistema de coordenadas

L
i 206
formar imagenes del tejido, dentro
del marco fijo, a partir de al menos dos,
y preferiblemente, una pluralidad de
posiciones y orientaciones, mediante
la herramienta manual integrada

1

208
reconstruir, mediante un ordenador, una
imagen tridimensional del tejido.

!

210
mostrar la imagen tridimensional
del tejido.

212
definir un margen limpio deseado
alrededor de un segundo tipo de
tejido.
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Figura 14a
(continuacion)

214
mostrar el margen limpio deseado

216
calcular una trayectoria de incision
recomendada.

}

218
mostrar la trayectoria de incision
recomendada.

4

220
proporcionar un instrumento de incisién

222
cortar a lo largo de la trayectoria
de incisién recomendada.

!

224
determinar el tipo de tejido en el volumen
de la zona cerca de la superficie del tejido,
mediante la herramienta manual integrada

S
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Figura 14b

230

232
formar continuamente la imagen del tejido
a partir de diferentes posiciones y
orientaciones a lo largo de la superficie
del tejido, mediante la herramienta
manual intearada
_ 1
234
corregir continuamente la reconstruccion
de la imagen de tres dimensiones del
tejido, cuando se corta el tejido

i

236
corregir continuamente la visualizacion de
la imagen tridimensional del tejido

!

238
corregir continuamente el margen limpio deseado
alrededor del segundo tipo de tejido

!

240
mostrar continuamente el margen limpio
deseado corregido continuamente

!

242
corregir continuamente la trayectoria
de incision recomendada.

3

244
mostrar continuamente la trayectoria de incisién
recomendada corregida continuamente.

¥

246
determinar continuamente el tipo de tejido en el
volumen de la zona cerca de la superficie de
incisién, mediante la herramienta manual integrada
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