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@Resumen:

Manipulador uterino.

Se trata de un manipulador uterino para cirugia
minimamente invasiva que, mediante generacion de
una zona de vacio sujeta perimetralmente el cérvix.
Comprende un soporte (1) en forma de tubo, hueco
en su eje longitudinal, con un extremo proximal y un
extremo distal, un tubo de vacio (4), situada a lo largo
del eje longitudinal hueco del soporte (1), que
comprende, en un extremo en correspondencia con el
extremo distal del soporte (1), una camara de vacio
(5), un elemento de traccion (6), en el extremo
proximal del soporte (1) y vinculado a la linea vacio
(4), que la tracciona con respecto al soporte (1), y una
copa (7) situada en el extremo distal del mango
cilindrico (1), con una base acoplada a la camara de
vacio (5) y que comprende en la base uno o mas
orificios de succion y drenado (8).
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DESCRIPCION

MANIPULADOR UTERINO

OBJETO DE LA INVENCION

El objeto de la presente invencidén es un manipulador uterino personalizado para cirugia
minimamente invasiva que, mediante la generacion de una zona de vacio, permite

sujetar perimetralmente el cérvix.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

En 1898 en Viena el Dr. Wertheim realizo la primera histerectomia abdominal para tratar
el cancer de cérvix en Europa. Desde entonces y durante mas de 100 afos los tumores
iniciales de cérvix se han tratado mediante histerectomia radical mediante abordaje

abdominal o vaginal.

Recientemente, se describieron las técnicas de minima invasién para la realizacion de
dichas histerectomias radicales, bien mediante laparoscopia o0 mas recientemente
ayudados por la asistencia robdtica o la laparoscopia. La incorporacion de estas
técnicas de minima invasion se ha visto refrendada por multiples publicaciones de
caracter retrospectivo, donde se resaltaban las ventajas de una minima invasion asi

como su seguridad oncoldgica.

Hoy en dia se reconoce que la via vaginal se debe preferir a la abdominal y que, cuando
no es posible la via vaginal, la laparoscopia es mejor que la via abierta. Uno de los
factores que han influido para lograr una mayor aceptacion de la histerectomia
laparoscépica es el desarrollo de diferentes técnicas quirurgicas y los de dispositivos
asociados que permiten mejorar la movilizacion del utero durante la cirugia y la

identificacion clara de la union vagino-cervical en el momento de realizar la colpotomia.

Sin embargo, dos trabajos prospectivos recientes demostraron un mayor porcentaje de
recidivas de estos tumores, asi como de muertes en las pacientes en las que se le habia
realizado una histerectomia radical laparoscépica respecto a las que se les habia
realizado mediante el abordaje clasico laparotémico. Todo ello provocd una

modificacion en las guias de actuacion para el cancer de cérvix mas difundidas.
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En estos momentos aun no estan dilucidadas las posibles causas por la que el abordaje
de minima invasién empeora el prondstico en estas pacientes. Ademas, en 2019 se
realizé un analisis retrospectivo comparando las dos vias de abordaje encontraron los
mismos resultados pero con una particularidad importante que da importancia a este
proyecto: se encontré que las pacientes en las que no se utilizaba movilizador uterino y
no se manipulaba el tumor tenian mejor prondstico, aunque la via de abordaje fuera
laparoscépica, que las que lo utilizaban. Algunas de las hipétesis de interferencias entre
el tumor y el manipulador uterino que pueden explicar la alteracion de la barrera

miometrial se muestran en la Figura 1.

Concretamente en la figura 1 se muestran las hipétesis macroscopicas: A, debilitamiento
y rotura uterina accidental a causa del vastago del manipulador; y B, manipulacién del
tumor durante la insercion y colpotomia. Asi como las hipétesis microscopicas: un aumento
de la presion en el interior de la cavidad endometrial podria propagar las células malignas

a través de C, espacio linfovasular y D, trompas de Falopio.

La mayoria de los modelos de manipulador uterino empleados actualmente que
atestiguan menor dafo se acogen a alguna de la hipétesis de interferencia citadas en
la Figura 1, tanto las debidas al vastago (A) como las relacionadas con la diseminacion
(spreading) por el aumento de la presion en la cavidad endometrial. Entre ellos, el
McCartney Tube es el Unico dispositivo que prescinde del vastago y mantiene una forma
tubular sencilla hasta el cérvix, lo que supuestamente reduciria dichos dafos. No
obstante, el McCartney Tube carece de cualquier sistema o método de fijacién entre el

cérvix y el propio McCartney Tube mientras se realiza la colpotomia.

Otros instrumentales que usan técnicas de vacio para realizar dicha sujecion al cérvix
han sido propuestos en la literatura de patentes, si bien la mayoria de ellos no tiene

como objetivo primario la realizacién de una colpotomia pericervical.

Asi, el documento ES2755473T3 propone un dispositivo con el que se fija el cuello
uterino utilizando presion negativa distribuida uniformemente en una camara de succion
que presenta una forma de C o V. Con esa forma, el dispositivo permite el acceso
complementario al orificio externo del cérvix para la realizacion de procedimientos
ginecolégicos como la insercion y extraccion de DIU (dispositivo anticonceptivo
intrauterino), hisopo de tejido uterino (endometrial) para fines de diagnéstico, dilatacion

del cuello uterino para legrado de la cavidad uterina, dilatacion del cuello uterino para
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histeroscopia (camara en utero), que mide el tamano de la cavidad uterina durante la
cirugia, histerosalpingografia (procedimiento de obtencién de imagenes de la cavidad

uterina y las trompas de Falopio para comprobacion de la fertilidad).

Sin embargo, el dispositivo no esta pensado para la realizacién de una histerectomia
mediante colpotomia vaginal, en primer lugar, porque seria inviable reubicar el
instrumento de una regién a otra de la parte vaginal cérvix para continuar con la
colpotomia ya iniciada en una region precedente, debido a que se estaria
desprendiendo parte del tejido ya seccionado y no se mantendrian las formas
anatémicas, haciendo imposible fijar nuevamente por vacio. En segundo lugar, el
dispositivo no estd preparado para recibir una elevada carga de tejidos y fluidos
desprendidos durante una colpotomia, puesto que dispone de un unico orificio de vacio
por el que conecta la camara de succion con una varilla hueca que, de obstruirse,

dejaria a la camara de succion sin efecto, y se desprenderia del cérvix.

El documento US2012283595A1 propone una solucién en la que se agarra el cuello
uterino utilizando presion negativa distribuida uniformemente en una campana (copa
cervical) con forma de toro hueco seccionada por su plano coplanario de simetria. La
campana crea una camara de succién contra una regién anular de la superficie de una
porcién vaginal del cuello uterino. Esta pensado principalmente para la introduccion de
instrumental por el centro del toro hacia el canal uterino, esto es, con propésito similar

al documento ES2755473T3 anteriormente analizado.

No obstante, este documento alega a modo de reflexién final, y no sin ambigtiedad, que
“el dispositivo puede usarse en cualquier procedimiento que implique la manipulacién
del cuello uterino, entre los que se incluye la histerectomia vaginal”. Este postulado es
discutible porque, constructivamente, la esbeltez que muestra la varilla hueca
dificilmente podria ejercer esfuerzos de manipulacion sobre el utero, a flexiéon o

cortante, sin provocar deformidades en el dispositivo.

Estos esfuerzos son inherentes al uso de un manipulador, con la persona asistente
manipulando segun las indicaciones del cirujano que opera, y en favor de facilitar la
colpotomia. En términos mas especificos relacionados con la colpotomia laparoscopica
que se pretende, el desprendimiento de tejido facilmente obstruiria el canal (varilla
hueca) que ejerce el vacio, con lo que perderia su efecto. Ademas, la existencia de un

canal central en la forma de toro hueca no bloquearia la difusidn de células cancerosas
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hacia la vagina durante el procedimiento. En resumen, ni se ha documentado ni se
estima que sirva para la manipulacién del utero en la histerectomia vaginal al que se

refiere su descripcion.

El documento WO2016018938A1 postula un mecanismo en el que la parte distal incluye
una porcion de contacto configurada para transmitir un vacio a la superficie del cuello
del utero. Segun se afirma en el documento, el cuello uterino se puede manipular, mover
y/o reorientar de otro modo para facilitar la insercion de, por ejemplo, un implante o
similar. Destacar que, como los anteriores, el dispositivo presentado en el documento
WO02016018938A1 tampoco esta disefiado para realizar colpotomias laparoscopicas, y
no evitan la diseminacién de células cancerosas durante la reseccion de tejidos. El
propio documento W0O2016018938A1explicita que se disefid para implantar dispositivos

o administrar drogas.

Hay que destacar que ninguno de los dispositivos anteriores seria capaz de provocar el
sellado de la vagina y no evitarian la diseminacion de células tumorales procedentes de

tumores cervicales y endometriales.

Los documentos US3926192A, CN209253065U y US2011130769A1 divulgan
manipuladores uterinos, todos ellos con un vastago manipulador que puede diseminar

células malignas tanto al abdomen como a la vagina.

En el primero (US3926192A), si bien el dispositivo se describe para un tipo particular
de procedimiento quirurgico (laparoscope tubal fulguration), se indica que el instrumento
puede usarse en otras situaciones en las que se requiere una direccidén y movimiento
deliberados del utero. También postula que la copa cervical puede fijarse por vacio a la
pared uterina que rodea el orificio cervical, si bien constructivamente sélo un fino
conducto conecta el espacio libre de la copa al tubo de vacio. Esto puede acarrear

problemas antes mencionados, asociados a la obstruccion de dicho conducto.

La copa del dispositivo presentado en US3926192A se inserta por via vaginal y no
dispone de posibilidad de plegado, lo que hace prever ciertas dificultades y danos en el
canal vaginal. Ademas, la parte roscada sobre la que se enrosca el vastago esta a nivel
del borde externo de la copa, lo que dificulta el contacto simultaneo de todo el borde de
la copa con la pared vaginal del cérvix y por tanto dificulta la consecucion de una

estanqueidad que asegure el vacio.
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El segundo documento (CN209253065U) también da la opcién de desmontar el
vastago. En cualquier caso, el soporte de dicho vastago atraviesa y ocupa todo el eje
longitudinal del instrumental, no dando opcién a usar técnicas de vacio. En este
dispositivo, la copa se obtiene mediante una preparacion de impresion 3D utilizando
preferentemente un material de nylon en polvo como consumible de impresion. Se
sugiere, ademas, que la boca de la copa tenga un grosor mayor que el de su fondo. Asi,
dada la forma de la seccion de la copa y el material utilizado (nylon), es esperable que
su rigidez y dimensiones causen dificultad y danos en su introducciéon por el canal

vaginal.

Finalmente, el tercer documento (US2011130769A1) si esta pensado para
histerectomia vaginal asistida por laparoscopia. El dispositivo propuesto posee una
campana abierta distalmente que recibe el cérvix, y un sello (en el lado proximal de
dicha campana) que, a modo de inflable, produce el sellado de la vagina y asi mantiene
el pneumoperitoneum, evitando el colapso del abdomen durante la laparoscopia. La
campana de succién y la campana de sellado estan disefiadas como una unidad o al
menos parte de una unidad fijada de forma segura en el vastago. La campana de
succién esta disefiada de manera escalonada en su lado interior, para que se garantice
que la porcion vaginal del cérvix (portio) se introduce de forma estanca y firme frente a
diferentes formas anatémicas de tamano del portio, en toda la periferia. Esta unidad se
propone como fungible (desechable) facilitado en un envase estéril, por lo que sdlo se
conecta al instrumento directamente antes de su uso y se desecha después de la

operacion, tras el desmontaje.

El dispositivo consta de un vastago intrauterino hueco que se extiende a través del
instrumento y que forma una seccion distal que sirve para manipular el utero, y para
aspirar células intrauterinas. Adicionalmente, al menos un canal de succiéon desemboca
en la campana de modo que ésta se somete a un vacio con doble efecto: aspirar
cualquier célula cancerigena externamente en la regién del portio, y que sirva para la
fijacion del utero en el manipulador. Asi, con este manipulador uterino, se pueden
aplicar fuerzas de traccion desde el exterior sin que exista el peligro de que el vastago
deslice fuera del canal cervical (y se prescinde de un anclaje mecanico dentro del utero,

comunmente un globo inflable intrauterino).

El cuerpo del dispositivo, en su parte proximal, se engrosa para ejercer las funciones

de asidero, y en ella se dispone de un cuerpo de bloqueo con resorte dentro del asidero,
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de forma que este cuerpo de bloqueo encaje en una de las escotaduras y asi,
dependiendo de la seleccion de la escotadura, fije la extension axial desde al asidero al

extremo distal del vastago.

Se postula como ventajoso que la campana de succion sea de un material rigido (e.g.
plastico moldeado por inyeccién, preferiblemente transparente), mientras que el sello

vaginal sea blando-elastico (e.g. una pieza de silicona), al menos en la region periférica.

Este tercer documento (US2011130769A1) presenta las siguientes desventajas: (i) al
igual que en los casos anteriores, emplea un vastago intrauterino durante la realizacion
de la operacidn, (ii) emplea una copa rigida que, como se ha comentado anteriormente,
dificulta su introduccién, y (iii) se maneja con una asidera dispuesta longitudinalmente
sobre el cuerpo, con un mecanismo de bloqueo del vastago intrauterino que, ademas,
dificulta el montaje en quir6fano y la esterilizacién de estas partes. Ademas, no deja
claro ninguna especulacién frente a la posibilidad de obstruccién del canal de vacio,

que es unico y goza de poco espacio al estar compartido por el vastago.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El objeto de la presente invencion es un manipulador uterino personalizado para cirugia
minimamente invasiva. El manipulador promueve una técnica operatoria que difiere de
aquella empleada por los manipuladores del estado de la técnica por apostar por el
vacio como unica sujecion del cérvix durante la colpotomia, esto es, prescindiendo
totalmente del vastago intrauterino que si presentan los dispositivos del estado de la

técnica para tal operacion.

Concretamente, el manipulador uterino comprende, en primer lugar, un soporte en
forma de tubo, hueco en su eje longitudinal, y con un extremo proximal y un extremo
distal destinado a introducirse en el canal vaginal. El didametro del soporte se dimensiona
para no ser critico en el canal vaginal. En el extremo proximal se encuentra

preferentemente, para facilitar la utilizacion del manipulador, un mango.

En un aspecto de la invencion, el manipulador puede comprender un anillo inflable
dispuesto alrededor del soporte, que salvaguarda el pneumoperitoneum (del tipo colpo-
pneumo-occluder (Cooper-SurgicalTM), o similar) al introducirse el soporte en el canal

vaginal.
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En segundo lugar, el manipulador comprende un tubo de vacio, que se encuentra en el
soporte, a lo largo del eje longitudinal hueco. En un primer extremo, en correspondencia

con el extremo distal del soporte, se situa una camara de vacio.

En tercer lugar, el manipulador comprende un elemento de traccion, dispuesto en el
extremo proximal del soporte, que permite traccionar el primer extremo del tubo de vacio
con respecto al soporte. El elemento de traccién puede ser una tuerca, preferentemente
cuadrada o trapezoidal, que se vincula a una region roscada situada en un primer

extremo del tubo de vacio, en correspondencia con el extremo proximal del soporte.

En cuarto lugar, el manipulador uterino comprende una copa, situada en el extremo
distal del mango. La copa comprende una region abierta, destinada a sostener
perimetralmente el cérvix, y una region cerrada, acoplada a la camara de vacio. En la
region cerrada de la copa de encuentran unos orificios de succién y drenado,
preferentemente tres. De esta manera la copa queda como un espacio diafano en cuyo

interior se genera el vacio que sujeta perimetralmente el portio del cérvix.

Los orificios permiten que se genere este vacio al mismo tiempo que facilitan el drenaje
de la copa de cualquier liquido que se pueda generar, que circula por el tubo de vacio
y se extrae al exterior sin que en ninglin momento entre en contacto con el canal vaginal.
Ademas, los orificios permiten mantener la funcionalidad mientras se realiza la

colpotomia, ya que evitan que se pierda el vacio dentro de la copa.

Ademas, como se ha indicado, los orificios de succién y drenaje seran preferentemente
tres, puesto que asi la camara reparte el efecto de succidon entre estos, a la vez que
garantiza que, en caso de que uno o varios de ellos queden obstruidos, no se pierda la

presion negativa dentro de la copa.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para complementar la descripcién que se esta realizando y con objeto de ayudar a una
mejor comprension de las caracteristicas de la invencién, de acuerdo con un ejemplo
preferente de realizacion practica de la misma, se acompana como parte integrante de
dicha descripcion, un juego de dibujos en donde con caracter ilustrativo y no limitativo, se

ha representado lo siguiente:
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Figura 1.- Muestra una representacion de posibles hipdtesis macroscopicas vy

microscopicas.

Figura 2.- Muestra una vista general del manipulador uterino de la invencién.

Figura 3.- Muestra una seccién del manipulador uterino montado.

Figura 4.- Muestra una seccion del manipulador uterino desmontado.

Figura 5.- Muestra una vista del patrén radial de espesores de la parte interna de la copa.

Figura 6.- Muestra una vista en perspectiva de la copa del manipulador uterino.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

Se describe a continuacion, con ayuda de las figuras 1 a 5, una realizacion preferente

del manipulador uterino, objeto de la presente invencion.

Tal y como se muestra en la figura 2, el manipulador uterino comprende, en primer lugar,
un soporte (1), hueco en su eje longitudinal, con un extremo distal y un extremo proximal
en el que se sitla un mango (2), que servirda para que el especialista utilice el
manipulador con facilidad. El soporte (1) esta destinado a introducirse en el canal

vaginal por el extremo distal.

Como se muestra en la figura 3, el manipulador puede comprender un anillo inflable (3)
de silicona de grado médico y de un solo uso preferentemente, dispuesto alrededor del
soporte (1), que salvaguarda el pneumoperitoneum (del tipo colpo-pneumo-occluder

(Cooper-SurgicalTM), o similar) al introducirse el soporte (1) en el canal vaginal.

En segundo lugar, como aparece en detalle en la figura 3, el manipulador comprende
un tubo de vacio (4), que se encuentra en el soporte (1), a lo largo de su eje longitudinal

hueco.

En tercer lugar, en un primer extremo del tubo de vacio (4), en correspondencia con el
extremo proximal del soporte (1), el manipulador comprende un elemento de traccién

(6), que se refleja en la figura 4. El elemento de traccion (6) puede ser una rosca, que
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puede ser cuadrada o trapezoidal, que se vincula a una regién roscada de la linea vacio
(4), situado en un extremo en correspondencia con el extremo proximal del soporte (1).
La rosca permite traccionar el tubo de vacio (4) con respecto al soporte (1) cuando se

realiza el apriete de la tuerca (6) de traccién contra el soporte (1).

En cuarto lugar, el manipulador uterino comprende una copa (7), mostrada en detalle
en las figuras 2 y 6 y situada en el extremo distal del mango cilindrico (1), acoplada a la
camara de vacio (5). La copa (7) comprende un extremo abierto, destinado a sostener
perimetralmente el cérvix, y una seccion cerrada, que es la que se acopla a la camara

de vacio (5).

En la base de la copa (7) se encuentran unos orificios de succién y drenado (8),
preferentemente tres. La estanqueidad del montaje de la copa (7) con la camara de
vacio (5) queda garantizada por el apriete de la camara de vacio (5) contra el extremo
distal del soporte (1), cuando se tracciona el tubo de vacio (4) por accion de la tuerca

de traccion (6).

Como se refleja en la figura 5, el primer extremo del tubo de vacio (4) esta destinado a
conectarse a un médulo de vacio y purga de fluidos (12), que logra la sujecion del cérvix
(11) con la copa, al mismo tiempo que extrae cualquier fluido que se pueda generar,
evitando que entre en contacto con el canal vaginal. Asi, mientras se garantiza la
sujecion del cérvix (11), el especialista puede realizar las operaciones necesarias con

un electrobisturi (10) como se muestra en dicha figura 5.

El soporte (1), el mango (2), la tuerca de traccion (6) y el tubo de vacio (4) son de un
material ligero, rigido y esterilizable, preferentemente plastico tipo nylon o ABS, de
manera que puedan ser reutilizables. Como en otros manipuladores, la longitud total del
soporte (1) cilindrico y el tubo de vacio (4) sobradamente superan la de una vagina, con

lo que las medidas nominales pueden ser un estandar.

Por su parte, la copa (7) se realiza en material flexible, pudiendo ser impresa en 3D, en
TPU o similar, en un sistema de tallas que permitan escoger la mas adecuada a la
paciente o de manera personalizada, es decir, de modo que la forma y dimensiones de
la copa (7) puedan ser personalizados a las medidas y forma que se reconozcan y

segmenten desde la imagen médica de la paciente (RMI, TAC).
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Ademas, la copa (7) es de un material flexible para facilitar su plegado e introduccion
por el canal vaginal. No obstante, la geometria y grosor dado a su pared permite
soportar una presion negativa suficiente para adherirse y sujetar el portio del cérvix (11)

durante la colpotomia, tal y como se muestra en la figura 5.

En un aspecto de la invencién, que se muestra en detalle en la figura 6, la copa (7)
comprende, en su cara interior unas lineas de plegado (9) de mayor espesor que el
espesor de la copa (7), que se extienden desde el extremo abierto de la copa hacia la
base formando patrones triangulares. Este patron triangular garantiza la rigidez
estructural frente al efecto de la presién negativa interior (por las lineas de mayor grosor
(9)), pero se facilita el plegado manual de la copa (7) para su introduccion por el canal

vaginal (por las regiones mas finas de la pared de la copa (7)).

Por ultimo, la copa (7) puede comprender una capa de recubrimiento superficial de
agentes virucidas, con caracter fotosensitizador, capaces de generar especies reactivas
de oxigeno, que pueden ser activados durante el procedimiento operatorio mediante
uv.
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REIVINDICACIONES

1.- Manipulador uterino, caracterizado por que comprende:
- un soporte (1) en forma de tubo, hueco en su eje longitudinal, con un extremo
proximal y un extremo distal destinado a introducirse en un canal vaginal,
- un tubo de vacio (4), situada a lo largo del eje longitudinal hueco del soporte
(1),
- una camara de vacio (5), en un extremo en correspondencia con el extremo
distal del soporte (1),
- un elemento de traccioén (6), situado en el extremo proximal del soporte (1) y
vinculado a la linea vacio (4), que la tracciona con respecto al soporte (1), y
- una copa (7), con una base y un extremo abierto destinado a acoplarse a un
cérvix (11), situada en el extremo distal del soporte (1), con la base acoplada a
la camara de vacio (5) y que comprende en la base uno o mas orificios de

succion y drenado (8).

2.- El manipulador uterino de la reivindicacién 1, en el que el tubo de vacio (4)
comprende, en un extremo en correspondencia con el extremo proximal del soporte (1)
una region roscada, y en el que el elemento de traccién (6) es una rosca acoplada a

dicha region roscada, que tracciona el tubo de vacio (4) con respecto al soporte (1).

3.- El manipulador uterino de la reivindicacién 1, que comprende adicionalmente un

mango (2) en el extremo proximal del soporte (1).

4.- El manipulador uterino de la reivindicacion 1, en el que los orificios de succion y

drenado (8) son tres.

5.- El manipulador uterino de la reivindicacién 1, que comprende adicionalmente un

anillo inflable (3) dispuesto alrededor del soporte (1).

6.- El manipulador uterino de la reivindicacién 5 en el que el anillo inflable (3) es de

silicona de grado médico.
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7.- ElI manipulador uterino de la reivindicacion 1, en el que el soporte (1), el elemento
de traccion (6) y el tubo de vacio (4) son de un material seleccionado entre plastico tipo

nylon y ABS (acrilonitrilo butadieno estireno).

8.- El manipulador uterino de la reivindicacién 3, en el que el mango (2) es de un material

seleccionado entre plastico tipo nylon y ABS.

9.- El manipulador uterino de la reivindicacién 1, en el que la copa (7) es de un material

flexible.

10.- El manipulador uterino de la reivindicacion 1, en el que la copa (7) comprende, en
su cara interior unas lineas de plegado (9) de mayor espesor que el espesor de la copa
(7), que se extienden desde el extremo abierto de la copa hacia la base formando

patrones triangulares

11.- El manipulador uterino de la reivindicacion 1, en el que la copa (7) comprende una

capa de recubrimiento superficial de agentes virucidas, con caracter fotosensitizador.
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