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DESCRIPCION
Dispositivos para diagnéstico de trompas de Falopio

Campo de la invencién

La presente invencidon en general se refiere a los diagnosticos de las trompas de Falopio y, en particular, a un
catéter que se adapte a las dificultades anatdmicas asociadas con la navegacion dentro de las trompas de Falopio.

Antecedentes de la invenciéon

El cancer de ovario es una enfermedad significativa en las mujeres; 1 de cada 72 mujeres en los EE.UU. es
diagnosticada con cancer de ovario en algin momento durante su vida. En 2012, 22.280 mujeres en los EE.UU.
fueron diagnosticadas con esta enfermedad, y 15.500 mujeres murieron de esta enfermedad maligna.

La deteccion definitiva de cancer de ovario en la actualidad requiere un procedimiento quirdrgico para obtener
muestras celulares para el diagndstico. Puesto que los ovarios son intraabdominales, se debe realizar una cirugia
laparoscopica o abierta (laparotomia) para acceder a los ovarios para su evaluacion. Por otra parte, la biopsia del
ovario no se recomienda generalmente por las guias médicas, ya que existe un riesgo de propagacion del cancer
mas alla.

Anatémicamente, los ovarios estan en estrecha proximidad de la fimbria en la zona de la abertura distal u os de la
trompa de Falopio. Los huevos liberados por el ovario son reunidos por la fimbria y se transportan a través de la
trompa de Falopio hacia el utero. En el cancer de ovario, las células pueden ser depositados en la trompa de
Falopio; algunas de estas células pueden encontrar su camino hacia el utero. Muestras de células obtenidas del
utero pueden detectar tumores malignos de ovario; sin embargo, la incidencia de la migracién retrégrada de las
células de cancer de ovario en el Utero es demasiado baja para hacer que el muestreo uterino sea una prueba de
diagnéstico fiable para la enfermedad maligna de ovario. Un mayor nimero de células de cancer de ovario migran
a la trompa de Falopio; este nimero aumenta en la porcién distal del tubo o trompa, cerca del orificio distal os. La
habilidad de probar las células en la trompa de Falopio para su malignidad seria de considerable valor clinico para
la deteccion temprana y tratamiento de tales tipos de cancer, si tal se pudiese realizar sin preocuparse de la
propagacion de las células cancerosas.

El documento WO 2009/142605 A1 divulga un dispositivo para la introduccion atraumatica de un medio,
preferiblemente de un objeto tubular flexible tal como un catéter, en un érgano tubular de un ser vivo que consiste
en un tubo rigido cerrado en un extremo, de una membrana tubular flexible insertada en dicho tubo, estando dicha
membrana firmemente apretada con un extremo a un extremo de dicho tubo rigido para insertarse en un érgano, y
de una unidad de presioén que contiene un fluido generador de presion, mientras que dicho dispositivo comprende
un tubo flexible, un extremo del cual esta unido a un extremo de dicha membrana, estando dicho extremo ubicado
dentro de dicho tubo rigido de manera que perfora dicha membrana y sobresale hacia su interior, mientras que otro
extremo sobresale de dicho tubo rigido y esta cerrado herméticamente.

El documento EP 0 539 084 A1 describe un procedimiento para colocar un instrumento alargado en un catéter de
eversion. El catéter de eversion incluye un elemento de eversion inflable que circunscribe una region del
instrumento y que se infla para agarrar el instrumento. El catéter e instrumento de eversion se extienden dentro de
un paciente a una region deseada dentro del cuerpo.

El documento WO 2010/033467 A1 describe dispositivos y procedimiento para mejorar el muestreo de las
secreciones de prostata con fines de diagnostico, estadificacion y evaluacion del potencial maligno, prondstico.

El documento WO 2010/081000 A1 divulga un dispositivo para recoger automaticamente una muestra
cervicovaginal que consiste en un componente de recogida y un componente aplicador, en el que el elemento de
recogida de muestra no es desmontable del eje; y el componente aplicador comprende un cilindro hueco que tiene
un extremo proximal y un extremo distal y que define una abertura distal tiene un borde periférico. El componente
de recogida esta dispuesto dentro del cilindro hueco, estando configurado el manguito distal de modo que cuando
el manguito distal esté en contacto con el extremo distal del cilindro hueco, el manguito distal no abarque toda la
circunferencia del borde periférico distal del cilindro hueco.

El documento US 5 738 109 describe un dispositivo médico para realizar citologia con cepillo y biopsia por
raspado en estructuras dentro de un conducto organico mediante la recogida de células y tejido en un cepillo que
tiene cerdas semirrigidas irregulares. Un catéter guiado por alambre tiene una tira de cepillo ubicada cerca de un
extremo distal para su insercidon en el conducto. Una vez que el extremo distal y el cepillo se colocan en una
ubicacién seleccionada dentro del conducto, el catéter se empuja y se tira hacia adelante y hacia atras para
recoger células y raspaduras de la ubicacion seleccionada, que se acumulan en las cerdas irregulares. El catéter
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se puede encerrar en una funda retractil durante la insercion y/o extraccion.

Por lo tanto, existe una necesidad de un dispositivo y un proceso que permita obtener muestras de las trompas de
Falopio para la evaluacion del cancer de ovario en una forma minimamente invasiva y, en particular sin la
necesidad de una incision en la piel. Existe ademas una necesidad de asegurar una muestra de células
representativas de la trompa de Falopio con un catéter para la deteccién de canceres en etapa temprana.

Sumario de la invencién

La presente invencion esta definida en las caracteristicas de la reivindicacién independiente 1. Realizaciones
preferidas de la presente invencion se definen en las reivindicaciones dependientes.

Se describen procedimientos y dispositivos para la realizacion de procedimientos minimamente invasivos Utiles
para el diagnostico de las trompas de Falopio. En al menos una realizacién, se accede al os (orificio distal)
proximal de la trompa de Falopio a través de un enfoque intrauterino; un catéter de introduccién es avanzado para
canular y formar un sello hermético a los fluidos con el os proximal de la trompa de Falopio; se proporciona un
segundo catéter en el interior del catéter de introduccion para realizar un seguimiento de la longitud de la trompa
de Falopio y hacia fuera en la cavidad abdominal; un balén en el extremo del segundo catéter se infla y el segundo
catéter se retrae hasta que el baldn sella el orificio distal (os) de la trompa de Falopio; se realiza la irrigacion
sustancialmente a lo largo de la longitud de la trompa de Falopio; y el fluido de irrigacion es recuperado para la
citologia o el analisis celular.

Breve descripcion de los dibujos

Las figuras 1A-1D son vistas laterales en seccidon transversal esquematicas que representan la insercion
secuencial de una realizacién especifica de un catéter de la invencién en un catéter de insercién de la trompa de
Falopio para sellar contra un extremo de la trompa de Falopio (A); un catéter de manguito de eversion se inserta a
través del catéter de insercion en el tubo o trompa (B); un balén dista! se infla a medida que el manguito se
extiende (C); y (D) se implementa la irrigacion para eliminar las células de la pared del lumen de la trompa de
Falopio;

La figura 2 es una vista esquematica de un histeroscopio adecuado para desplegar los catéteres de las figuras 1A-
1D;

La figura 3 es una vista esquematica de una realizacién de un catéter de introduccién proximal;

Las figuras 4A y 4B son vistas esquematicas, en seccion transversal de un manguito de eversion con una punta de
balon elastico distal en un estado desinflado (A); y en un estado inflado (B);

Las figuras 5A y 5B son vistas esquematicas, en seccion transversal de un balén de eversion con un manguito de
construccion exterior en un estado desinflado (A); y un estado inflado (B);

La figura 5C es una serie de fotografias de una realizacion del balén de eversidon con un manguito de construccion
exterior;

Las figuras 6A y 6B son vistas esquematicas, en seccion transversal de una eversion (manguito y el balén elastico)
con un balén de entrega inelastico en un estado desinflado (A); y en un estado inflado (B);

La figura 6C es una serie de fotografias de una realizacion de la eversién (manguito y el balén elastico) con un
balon de entrega inelastico;

Las figuras 7A y 7B son vistas esquematicas, en seccion transversal de una eversion (manguito y el balén elastico)
con un lumen de irrigacion en un estado desinflado (A); y en un estado inflado (B);

Las figuras 8A y 8B son vistas esquematicas, en seccion transversal de un catéter de balén de eversion adaptado
para su colocacién dentro de un catéter de insercion, teniendo el catéter de balén de eversion un filamento en
espiral distal, donde lo distal se mide en relacién con el punto de insercién en un estado desinflado (A); y en un
estado inflado (B);

La figura 8C es una fotografia de un filamento en espiral ejemplificativo con un diametro de 15 milimetros (mm);

Las figuras 8D y 8E son vistas esquematicas, en seccion transversal de un catéter de balén de eversion adaptado
para su colocacién dentro de un catéter de insercion, teniendo el catéter de balén de eversion un filamento en
espiral distal sellado por calor al balén, donde distal se mide en relaciéon con el punto de inserciéon en un estado
desinflado (0); y en un estado inflado (E);
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La figura 9 es una vista lateral de un histeroscopio para desplegar los catéteres de las figuras. 8A-8E;

Las figuras 10A y 10B son vistas esquematicas, en seccion transversal de un catéter de balén de eversion
adaptado para su colocacion dentro de un catéter de insercion, teniendo el catéter de balén de eversiéon un cepillo
de expansion distal, donde lo distal se mide en relacion con el punto de insercion en un estado desinflado (A); y en
un estado inflado (B);

Las figuras 11A y 11B son vistas esquematicas, en seccion transversal de un catéter de balén de eversion
adaptado para su colocaciéon dentro de un catéter de insercién, teniendo el catéter de baléon de eversiéon una
espuma de expansion distal, donde lo distal se mide en relacion con el punto de insercién en un estado desinflado
(A); y en un estado inflado (B);

Las figuras 12A y 12B son vistas esquematicas, en seccion transversal de un catéter de balén de eversion
adaptado para su colocacion dentro de un catéter de insercion, teniendo el catéter de baléon de eversién un
apéndice de baléon esférico inflado de expansion distal, donde lo distal se mide en relacién con el punto de
insercion en un estado desinflado (A); y en un estado inflado (B);

Las figuras 13A y 13B son vistas esquematicas, en seccion transversal de un catéter de balén de eversion
adaptado para su colocacién dentro de un catéter de insercion, teniendo el catéter de balén de eversién una bobina
superelastica distal, donde lo distal se mide en relacién con el punto de insercién en un estado desinflado (A); y en
un estado inflado (B);

Las figuras 14A y 14B son vistas esquematicas, en seccion transversal de una canula en espiral de balén de
eversion adaptada para su colocacién dentro de un catéter de insercién, teniendo la canula un apéndice de balén
esférico inflado de expansion distal, donde lo distal se mide en relaciéon con el punto de insercién en un estado
desinflado (A); y en un estado inflado (B);

Las figuras 15A y 15B son vistas esquematicas, en seccion transversal de una canula de balén de arco distal de
eversion adaptado para su colocacién dentro de un catéter de insercion, donde lo distal se mide en relacién con el
punto de insercion en un estado desinflado (A); y en un estado inflado (B);

Las figuras 16A y 16B son vistas esquematicas, en seccion transversal de un catéter de balén de eversion
adaptado para su colocacion dentro de un catéter de insercion, teniendo el catéter de balén de eversion un lumen
interior que esta presionando para eversion, donde lo distal se mide en relacién con el punto de insercién en un
estado desinflado (A); y en un estado inflado (B);

La figura 17 es una fotografia de un alambre de bobina de platino que tiene fibras que se extienden desde ella y
operativas en la presente en el contexto de un catéter como se representa en las figuras. 8A-8E;

La figura 18 es una ilustracion de una porcion que se extiende por separado con el lumen del catéter de la figura 9;
y

La figura 19 es una ilustracion de la porcién que se extiende separada en forma desplegada mas alla del orificio en
el catéter de la figura 9.

Descripcion de la invencion

La presente invencion tiene utilidad en el acoplamiento de la pared interior de la trompa de Falopio y en retirar de
forma eficaz células de la misma para fines de diagnoéstico. Se proporciona un dispositivo y un procedimiento para
la recogida de tales células en un procedimiento minimamente invasivo que en algunas realizaciones se lleva a
cabo sin incision cutanea.

Cuando se proporciona un intervalo de valores, se entiende que cada valor intermedio, hasta la décima de la
unidad del limite inferior a menos que el contexto indique claramente lo contrario, entre los limites superior e
inferior de ese intervalo también se describe especificamente. Cada intervalo mas pequefio entre cualquier valor
indicado o valor intermedio en un intervalo indicado y cualquier otro valor indicado o intermedio en ese intervalo
establecido esta englobado dentro de la invencion. Los limites superior e inferior de estos intervalos mas pequefios
pueden independientemente ser incluidos o excluidos del intervalo o intervalo, y cada intervalo en el que
cualquiera, ninguno o ambos limites son incluidos en los intervalos mas pequefios también se engloban dentro de
la invencioén, sujeto a cualquier limite excluido especificamente en el intervalo establecido. Cuando el intervalo
indicado incluye uno o ambos de los limites, los intervalos que excluyen cualquiera o ambos de esos limites
incluidos también estan incluidos en la invencion.

Debe tenerse en cuenta que, como se usa en el presente documento y en las reivindicaciones adjuntas, las formas
singulares "un", "una", y "el" incluyen referentes plurales a menos que el contexto indique claramente lo contrario.
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Asi, por ejemplo, la referencia a "un balén" incluye una pluralidad de tales balones y la referencia a "el canal"
incluye la referencia a uno o mas canales y equivalentes de los mismos conocidos por los expertos en la técnica, y
asi sucesivamente.

Las realizaciones de un catéter de la invencion para el diagndstico de las trompas de Falopio se proporcionan para
la ejecucion de procedimientos minimamente invasivos, incluyendo (1) Acceso al os proximal de la trompa de
Falopio a través de un enfoque intrauterino; (2) Avance de un catéter de introduccién para canular y formar un sello
hermético a los fluidos con el os proximal; (3) El uso de un segundo catéter en el interior del catéter de
introduccion para realizar un seguimiento de la longitud de la trompa de Falopio y hacia fuera en la cavidad
abdominal; (4) El inflado de un baldn en el extremo del segundo catéter con la retraccion del segundo catéter hasta
que el balén selle el os distal de la trompa de Falopio. La retraccion del segundo catéter produce contacto con la
superficie intraluminal de la trompa de Falopio para desprender las células para mejorar la toma de muestras; y (5)
y disposiciones para la irrigacion de la trompa de Falopio y la recuperacion del fluido de irrigacion para la citologia
o el analisis de células.

Tipicamente, es muy dificil pasar un catéter a través de la trompa de Falopio. La trompa de Falopio es curva, y el
tejido blando de la trompa se colapsa, dando lugar a multiples constricciones mientras se intenta pasar. En al
menos una realizaciéon de la presente invencion, se despliega un balén alargado que se invierte inicialmente en un
lumen del catéter. La eversion del baléon debido a la presurizacion dentro del catéter, y el mecanismo de
desenrollado de la eversién crea una trayectoria a través de la trompa de Falopio, independientemente de
presurizacion dentro del catéter, y el mecanismo de desenrollado de la eversion crea una trayectoria a través de la
trompa de Falopio, independientemente se crea una trayectoria a través de la trompa de Falopio,
independientemente de la tortuosidad o constriccion en la trompa de Falopio. La gran mayoria de la longitud del
balon debe ser sustancialmente inelastica, de manera que el balén no se expanda sustancialmente y dilate la
trompa de Falopio en la eversién del mismo, preferiblemente de modo que la trompa de Falopio no se expanda o
se dilate en la eversion del balén. La expansion del baléon puede explotar o lesionar lo a la trompa de Falopio. Sin
embargo, el disefio también incorpora un extremo a la trompa de Falopio. Sin embargo, el disefio también
incorpora un extremo del balén distal elastico que se expande para permitir el sellado del os distal tras la retraccion
del balon.

Un procedimiento de la invencién comun a las diversas realizaciones de dispositivos de la invencion incluye el
despliegue del extremo distal de un catéter. En algunas realizaciones de la invencion, un extremo distal del catéter
de la invenciéon se suministra a un extremo proximal de la trompa de Falopio recurriendo a un histeroscopio
convencional. Independientemente del modo de despliegue, una porcion retraida de un catéter de la invencién se
extiende en contacto con la pared interior de la trompa de Falopio. Se ha encontrado sorprendentemente que el
acto de extender la porcion desgasta suficientes células de la pared de la trompa de Falopio para llevar a cabo la
evaluacion histoldgica. Esto se observa para superficies planas de caracter aparentemente no abrasivo. Mientras
que un abrasivo esté presente en las superficies que contactan la trompa en algunas realizaciones, se encuentra
que dicho abrasivo no es necesario. También se ha encontrado sorprendentemente que la retirada de la porcién
extendida elimina aun mas células. En otros procesos de la invencién la porciéon extendida se retrae antes de la
retirada del catéter de manera que impida la dispersiéon de las células desalojadas de las trompas de Falopio al
tejido circundante. Tras la retirada del catéter en contacto con la porcion expuesta, ahora cubierta por las células
con un portaobjetos de microscopio u otro sustrato de diagndstico, es suficiente para detectar células anormales y,
en particular células cancerosas.

Con referencia ahora a las figuras, en las figuras 1A-1D, un catéter 10 de introducciéon con un manguito 12
inelastico invertido y un balén 14 elastico distal adjunto es (A) insertado a través de un catéter 10 de introduccion
que reside en el canal 22 de trabajo de un histeroscopio 20 operativo (figura 2), y se utiliza para canular el orificio
distal (os) proximal de la trompa de Falopio 16; (B) inflado para la eversion del manguito 12 a lo largo de la trompa
16 de Falopio y distender el balén 14 elastico distal; y (C) retraido ligeramente para sellar el orificio 18 distal de la
trompa 16 de Falopio con el inflado del balon 14 elastico sobre el avance total del manguito 12 inelastico invertido.
La figura 1D ilustra la introduccion de solucién salina para irrigar la longitud de la trompa 16 de Falopio entre el
catéter 10 de introduccion y el manguito 12 de eversion con la retraccion del balon 14 elastico inflado que sella la
abertura del orificio distal, y la posterior recogida del fluido de irrigacion para obtener muestras de células de
sustancialmente toda la longitud de la trompa de Falopio para el analisis de células en la deteccion de cancer de
ovario u otra condiciéon médica en la figura 1D.

El catéter 10 descrito anteriormente, y en mayor detalle a continuacién puede ser introducido en el Gtero de una
paciente usando un histeroscopio 20 operativo, un ejemplo del cual se muestra en la figura 2. Un histeroscopio
operativo contiene un endoscopio y multiples canales; un canal puede proporcionar irrigacion para distender el
Utero y permitir la visualizacidon endoscépica, y uno o mas canales 22 adicionales pueden permitir que
instrumentos y/o catéteres sean avanzados distales al histeroscopio. Un catéter 10 de introducciéon proximal
(véanse las figuras 1Ay la figura 3) puede ser avanzado a través del canal de trabajo del histeroscopio operativo, y
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utilizado para canular el os proximal de una trompa de Falopio. El balén 14 en el catéter 10 de introduccion
proximal es inflado para ocluir el os proximal, y el catéter de balén de eversion se hace avanzar a través del catéter
10 de introduccién proximal en la porcion proximal de la trompa de Falopio. El elemento del manguito/balon 14
esta totalmente evertido, y la punta de balén inflado retrocedida para sellar el os distal. La irrigacion puede ser
introducida a través de un puerto 11, y se aspira a través del puerto 11 de irrigacion en el catéter 10 de
introduccion proximal, para recoger la muestra. La irrigacion también se puede introducir a través tanto del catéter
de balén de eversion y el catéter de introduccion proximal, seguido por aspiracion a través de uno o ambos puertos
(11, 13).

En algunas realizaciones del catéter, el manguito 12 del catéter de manguito de eversion es preferiblemente un
tubo flexible, alargado, sustancialmente inelastico con una punta de balén 14 elastico unido a su extremo distal,
véase las figuras 4A y 4B. El tubo 12 inelastico puede tener multiples nervios 15 a lo largo de su longitud que se
extienden externamente del tubo cuando el tubo se ha extendido/desplegado, tal como se ilustra en la figura 3B.
Antes del despliegue, los nervios se extienden internamente, mientras que el tubo es invertido, como se ilustra en
la figura 3A. Con los nervios que se extienden externamente, como en la figura 3B, los nervios estan expuestos a la
superficie luminal de la trompa de Falopio cuando el manguito esta completamente evertido. Estos nervios
aumentan la capacidad del manguito para recoger las células después de la retraccion del balén. Alternativamente,
la superficie exterior del tubo inelastico evertido puede estar cubierto con tela o con textura de otro modo, para
aumentar el desalojo de células durante la retraccion del balén.

Las figuras 5A-5C ilustran una realizaciéon de un catéter 10A del manguito de eversién que proporciona una mayor
proteccion de la unién entre el balén y el manguito del catéter 10A de manguito de eversion durante el despliegue,
en relacion con la proporcionada en la realizacion de las figuras 4A y 4B. La construccion de la realizacion de las
figuras 5A-5C implica la unién de un bal6n alargado elastico a la punta distal del catéter de manguito de eversion.
Un manguito 17 sustancialmente inelastico, ligeramente mas corto en longitud que el balén 14 elastico, esta unido
al balén 14 elastico en la punta distal del catéter, e invertido de modo que quede dentro del balén elastico. Tras la
eversion de la combinacion balén/manguito 14A, el manguito inelastico emerge de una doble pared 19 del catéter
10A, y se encuentra en el exterior del balon elastico y constrifie el balon elastico a lo largo de la mayor parte de su
longitud, para evitar que el balén elastico se expanda y, potencialmente la ruptura de la trompa de Falopio durante
el tiempo que el manguito de eversion se esta haciendo avanzar a través de la trompa de Falopio. Con la eversion
total del balén/manguito, el balén elastico distal se infla a 3x-5x veces el diametro del manguito, para la oclusién
del orificio distal después de la retraccién del catéter con la retirada concomitante del balén inflado. El catéter
puede contener un puerto 11 para permitir que ocurra la irrigacion entre el balén y el manguito exterior, si se desea.

Las figuras 6A-6C ilustran una realizaciéon de un catéter 10B de manguito de eversion, donde se proporciona un
catéter de doble pared concéntrica, y la eversion de tres capas estan unidas a la punta del catéter distal: (1) un
balon 21 inelastico alargado esta unido a la distal punta del catéter 23 interno, y el balén se encuentra dentro del
lumen del catéter 25 interno; (2) un baldén 14B elastico alargado igual en longitud al balén 21 inelastico esta unido
a la punta distal de la pared 27 exterior del catéter 10B, y reside dentro del balén 21 inelastico; y (3) un manguito
29 inelastico mas corto en longitud que el balén 14B elastico esta unido a la punta distal de la pared del catéter 27
exterior, y se encuentra en el interior del baldén 14B elastico. La presurizacion del catéter 23 interno evierte el baldn
21 inelastico, que entrega el balon 14B elastico y el manguito 29 exterior de constriccion. Tras completar la
eversion de las tres capas, la presurizacion entre las paredes del catéter interno y catéter exterior infla el balén
elastico. El manguito 29 inelastico constrifie el balén 14B elastico a lo largo de la mayor parte de su longitud, y la
punta distal, la punta no constrefiida del balén 14T se expande para formar el elemento de oclusion. La ventaja
potencial de este disefio es una disminucién de las caracteristicas de friccion durante el procedimiento de eversion.
En esta realizacion, el balén 21 inelastico entrega el balon elastico y el manguito de constriccion. El balén elastico
no se somete a la expansion hasta que haya sido totalmente evertido, y por lo tanto no aumenta la friccion con la
pared de un manguito de eversion durante la eversion, como en las realizaciones anteriores, que puede ser una
ventaja significativa en facilitar el despliegue, en particular, cuando se trabaja con catéteres de diametro pequefio
requeridos para atravesar la trompa de Falopio.

Las figuras 7A y 7B ilustran una realizacion de un catéter 10C de manguito de eversiéon con una funda 29A
inelastica que tiene un pequefio lumen 31 para la irrigacion, con el lumen 29A conectado a un tercer puerto 11A
utilizado para la irrigacion y aspiracion del fluido para obtener muestras de citologia.

Un disefio modificado se muestra en las figuras 8A-8E. Un balén 32 alargado con un miembro 34 expansible fijado
al extremo distal del balén 32 es invertido en el lumen 36 de un catéter 30. Después de la inversion, el miembro 34
expandible se encuentra dentro del balén 32 alargado. En ciertas realizaciones de la invencion, la porcion 34
expandible es una espiral de multiples bucles 38 de filamento. El flamento que forma el miembro 34 expandible se
forma facilmente a partir de una variedad de materiales que incluyen ilustrativamente material plastico de
monofilamento como nylon o polipropileno, fluoropolimeros, o acido polilactico; metales como el titanio de acero
inoxidable, o platino; o un metal superelastico tal como Nitinol. En algunas realizaciones, un marcador de
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referencia esta presente (no mostrado) para facilitar el retorno posterior al sitio del muestreo de células. Se aprecia
que la porcion expandible puede también tener configuraciones alternativas. Por ejemplo, la parte 34 de expansion
puede contener multiples cerdas orientadas hacia el exterior 40 de plastico o de metal (figura 17); o la parte 34
expandible esta presente como una hebra alargada de material que se enrosca 38, se extiende o expande 42,
rueda hacia arriba 44 a una forma predeterminada cuando se libera de ser limitado dentro del catéter (figuras 10A-
10B o figuras 13A-13B); o puede ser espuma de plastico comprimida que se expande después de la liberacion en
un ambiente himedo (figuras 11A-11B). Al presurizar el catéter adyacente al os distal, el balén 32 se evierte a
manera que empuja la parte invertida hacia el exterior en la posicion extendida y en contacto con las células de la
pared interior de la trompa de Falopio. En ciertas realizaciones de la invencion, a la eversion total del balén, la
porcién o parte 34 expandible es entregada fuera del os distal de la trompa de Falopio, en la cavidad abdominal. La
porcién 34 expandible en algunas realizaciones tiene un diametro exterior de aproximadamente 15-20 mm.

Una ventaja de la porcion 34 expandible que tiene multiples cerdas es que hay una gran cantidad de area de
superficie sobre la que las células se pueden recoger, incluyendo las areas que no son propensas a estar
expuestas a fuerzas de cizallamiento cuando el dispositivo es retraido. Este enfoque puede maximizar la recogida
de células y minimizar la cantidad de células que se limpian cuando el dispositivo se estira a través de la trompa
de Falopio o en una funda, como se ve en las figuras 17-19. En aquellas realizaciones en las que la porcién
expandible tiene una mayor area de superficie, la recogida de células tipicamente aumenta por unidad lineal de la
trompa de Falopio asi realizadas bajo condiciones de presurizacién, en comparacion con una porciéon expandible
sin contorno.

En aun otras realizaciones de un catéter de la invencion, la parte expandible o extensible, tras el despliegue define:
multiples filamentos 42 unidos al extremo distal del balén 32 que se extienden a la eversién del balén para formar
un cepillo 42 (figuras 10A-10B); una estructura 46 de espuma de plastico que se comprime dentro del balén 32 y
se expande con la eversion del balén 32 y la exposicion a un entorno fluido (figuras 11A-11B); un baldn 48 elastico
o inelastico en el extremo distal del balén 32 del manguito inelastico (figuras 12A-12B), un balén de eversiéon con
una bobina de alambre superelastico (figuras 13A-13B), un balén 50 de eversion de espiral (figuras 14A-14B), un
balon 52 de arco distal de eversion (figuras 15A-15B), o un filamento elastico largo de plastico o metal que se
reune en una estructura tridimensional sobre la eversion del balén, tal como un lumen 54 interior (figuras 16A-
16B), y la porcion 34 expandible con muiltiples cerdas 40 orientadas hacia fuera (figura 17). Se aprecia que
cualquiera de estas realizaciones de una porcion expandible del catéter de la invencion es de montaje facil con un
marcador de referencia que puede ser utilizado para navegar de nuevo a la trompa de Falopio, segun sea
necesario. Estos marcadores son conocidos en la técnica e ilustrativamente incluyen marcadores de radio-
opacidad, marcadores isotopicos, y marcadores de radiofrecuencia. En aun otras realizaciones, una parte que se
extiende biodegradable o una porcidon que se extiende permanente se cortan del catéter. En todavia otras
realizaciones, la porcion que se extiende proporciona un agente terapéutico tal como un farmaco
quimioterapéutico, antibiético, antiinflamatorio, o combinaciones de los mismos del tejido de la trompa de Falopio.

Cuando el catéter se jala en el canal de trabajo del histeroscopio, las células son desalojadas de toda la longitud
de la superficie interior de la trompa de Falopio. En algunas realizaciones, la parte que se extiende se invierte
mediante la reduccion de la presion del gas con el balén a fin de proteger a las células recogidas con el diametro
interno de la regidn de la punta del catéter (Figura 18).

Sin pretender estar vinculado por una teoria particular, la porcién expandible crea friccion entre la superficie
exterior de la porcion de expansion y el revestimiento interior de la trompa de Falopio suficiente para desalojar las
células y adherir tales células a la porcion expandible, incluso en ciertos casos sobre una porcion expandible sin
contorno. La espiral expandida en el extremo distal del balén entra en contacto con la fimbria en el extremo distal
de la trompa de Falopio, recolectando muestras de células a medida que se retira. Puesto que la trompa Falopio
aumenta de diametro interior a medida que se avanza desde su extremo proximal al distal, la parte expandible
asegura que son obtenidas muestras de células en el extremo distal de la trompa (porcién fimbrial de la trompa de
Falopio). El balén alargado y la parte de expansion distal son en ciertas realizaciones del procedimiento retraidas
en el canal de trabajo del histeroscopio, para evitar la pérdida de muestras de células a medida que el
histeroscopio se retira de la paciente. Un sello de elastdbmero en el extremo proximal del canal de trabajo del
histeroscopio sella contra la superficie exterior del catéter. Una marca en el cuerpo del catéter indica la longitud de
retraccion necesaria para asegurar que el balén alargado y la espiral distal estén dentro del canal de trabajo del
histeroscopio. Tras la retirada del histeroscopio del paciente, en algunas realizaciones, una jeringa que contiene la
solucion salina esta unida a la conexion Luer en el extremo proximal del canal de trabajo, y la solucion salina se
usa para enjuagar las células recogidas por el balén alargado y la espiral expandible hacia un tubo de ensayo. Se
aprecia que las células que decoran la porcion expandible se recogen facilmente para las pruebas mediante
técnicas convencionales y se preparan para la examinacion citoldégica, molecular o genética.

Una realizacion alternativa de la que se muestra en las figuras 16A-16B en el que esta unida una bobina al extremo
del balén de inversion, se adjunta un lumen interior formado por el material ejemplificativo de tereftalato de
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polietileno (PET). El proceso de eversion sigue como el de las realizaciones mencionadas anteriormente. Esta
realizacion alternativa incluye también un puerto lateral de inflado y un sello proximal que permiten que el balon
sea invertido mientras se mantiene un orificio a través del lumen interno en comunicacion de fluido entre el
histeroscopio y el tejido corporal del paciente. Una vez evertido, el lumen interior proporciona una trayectoria a
través de la cual se pasa una porcidén que se extiende separada o se pasa un paquete de instrumentos quirurgico.
Un ejemplo de tal dispositivo de recogida es la espiral que se muestra en la figura 18 y la figura 19. Se aprecia que
las células se pueden recoger de una parte especifica de las trompas de Falopio, por ejemplo, la fimbria, y luego
recogerse en el lumen interior a fin de evitar la posibilidad de que las células distales sean borradas por la
superficie interior de la trompa de Falopio proximal a medida que se retira el dispositivo.
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REIVINDICACIONES
1. Un catéter que comprende:
un tubo (10) que tiene un extremo distal;

caracterizado por un balén (12, 32) fijado solamente al extremo distal, teniendo el balén una longitud, siendo una
gran mayoria de la longitud del balén substancialmente inelastica, de manera que el balén no se expanda
substancialmente con el inflado del balén; y por una porcion (14, 34, 38, 42, 44, 46, 48, 50) que se extiende movil
entre una posicion invertida retraida y una posicion evertida longitudinalmente extendida con el inflado de dicho
balén.

2. El catéter de la reivindicaciéon 1, que comprende ademas una fuente de fluido presurizado en comunicacién
selectiva con dicho balén.

3. El catéter de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 2, que comprende ademas un histeroscopio (20).

4. El catéter de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicha porcién que se extiende es un filamento
(38, 44) de superficie lisa.

5. El catéter de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicha porcién que se extiende es filamento (40)
de superficie con cerdas.

6. El catéter de cualquiera las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicha porcion que se extiende define un cepillo (42).

7. El catéter de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicha porcién que se extiende es una esponja
(46).

8. El catéter de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicha porcién que se extiende es un balén (14,
48, 50) inflable.

9. El catéter de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicha porcién que se extiende es un filamento
(38) en espiral.

10. El catéter de la cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicha porcion que se extiende es un
filamento (44) de bola.

11. El catéter de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que dicha porcién que se extiende es un
biodegradable.

12. El catéter de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, que comprende ademas un marcador de referencia.

13. El catéter de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, que comprende ademas un agente terapéutico.
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