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Capitulo I. Resumen

Introduccion.

La colecistitis aguda, definida como la inflamacion de la vesicula biliar, se
encuentra clasificada como la primera causa de consulta en cirugia general,
siendo de gran relevancia, ya que la intervencion quirdrgica mas frecuente en el
servicio de Cirugia General es la colecistectomia. En la actualidad, la extraccion
de la vesicula biliar consiste un verdadero reto por las lesiones iatrogénicas
vasculares y de la via biliar que se pueden presentar ya que, a pesar de que el
porcentaje de lesiones es bajo, la incidencia de dicha patologia es tan alta que
sigue representando gran impacto al sector salud. El objetivo es innovar un
dispositivo que logre triturar de forma eficaz, segura y rapida los litos dentro de
la misma sin lesionar ninguna estructura para disminuir la duracion del tiempo

quirurgico y mejorar los resultados postoperatorios.

Objetivo

Desarrollar un dispositivo laparoscépico que simplifique la extraccién de la
vesicula biliar, a través de la trituracion, irrigacién y succién de los litos en su

interior sin dafar la pared de la misma.



Material y métodos.

Disefio de instrumental quirurgico laparoscopico en el Servicio Cirugia general
del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”, con ayuda de disefio del

departamento de innovacion y desarrollo tecnologico.

Palabras clave: Colecistectomia laparoscopica, vesicula, instrumento

quirurgico, calculos biliares.



Capitulo Il.- Marco teérico

Introduccion:

La colecistitis aguda, definida como la inflamacion de la vesicula biliar, se
encuentra clasificada como la primera causa de consulta en cirugia general (1).
La causa asociada principal es la enfermedad por calculos biliares, observandose
una mayor afectacion en los paises occidentales industrializados con una
prevalencia que va del 10 al 15%, lo que representa un gran problema de salud

a nivel mundial (2—4).

Dentro de los factores de riesgo documentados para el desarrollo de colecistitis
y colecistolitiasis se engloban la obesidad, sexo femenino, edad mayor de 40
afnos, embarazo, dislipidemia, uso de ciertos farmacos y la presencia de algunas

enfermedades metabdlicas (1).

En México no existe un censo exacto de las colecistectomias realizadas, pero se
sabe que en Estados Unidos se realizan mas de 600,000 colecistectomias,
principalmente por via laparoscopica, lo que representa un costo de 6.5 billones
de ddlares en dicho periodo, lo cual evidencia la magnitud del impacto de dicho

problema de salud (4,5).



En ocasiones los litos pueden viajar por la via biliar y causar obstruccion dentro
de la misma. El término “colecistocoledocolitiasis” se refiere a la presencia de
calculos tanto en la vesicula biliar como en el conducto biliar comun. Por otra
parte, la obstruccion del conducto cistico asociada a calculos biliares es

responsable del 90% al 95% de los casos de colecistitis aguda (6).

El otorgar un diagnéstico temprano se traduce en la realizacion de intervenciones
quirurgicas dentro de un tiempo ventana adecuado que se asocia a mejores
resultados postquirurgicos, menor estancia hospitalaria y menos costo sanitario.
La colecistectomia es la opcidn terapéutica mas empleada para el manejo de la
colecistitis, la cual puede ser por técnica laparoscopica o abierta. Se considera
temprana cuando se realiza dentro de los primeros 7 dias después del ataque

inicial, y tardio si se realiza de 2 a 3 meses después del ataque (1).

En pacientes con alto riesgo quirurgico o que se rehusan a recibir dicha
intervencién, se brinda tratamiento a base de acidos biliares orales para su

disolucion, tales como el acido ursodesoxicolico o el acido quenodesoxicolico (1).



Dentro de dichos abordajes, la colecistectomia laparoscépica temprana es el
tratamiento de eleccion en la mayoria de pacientes, por mostrar una
recuperacion postoperatoria mas rapida, reduccion en el numero de dias de
estancia hospitalaria, menor costo y una mas pronta reincorporacion del paciente

a las actividades de la vida diaria (1,4,6).

Actualmente se ha visto un gran avance respecto al manejo de la colecistitis
aguda que incluyen desarrollo de nuevas técnicas quirurgicas, asi como la
creacion de nuevos dispositivos que brinden mejores resultados postoperatorios

para los pacientes y disminuyendo todas las complicaciones transoperatorias (7).

Existen dos clases principales de calculos biliares. Los calculos de colesterol
representan mas del 85% de los casos en los paises occidentales, compuestos
en su mayor parte de colesterol con cantidades variables de sales de calcio,
pigmentos biliares, proteinas y acidos grasos. Por otra parte, se encuentran los
calculos pigmentarios, que corresponden al 15% restante. Estos tienen una
composiciéon a base de bilirrubinato calcico y menos de la cuarta parte se
compone de colesterol, esto porque pueden desarrollarse dentro de la vesicula

biliar (calculos pigmentarios negros) o dentro de la via biliar misma (calculos
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pigmentarios marrones). Por lo tanto, al ser predominantemente calculos de
colesterol, se puede inferir que la causa principal del desarrollo de la colelitiasis

es una alteracion en la eliminacion de colesterol (4).

Aunado a lo anterior, la resistencia de los litos esta determinado por su
composicidén, tamafo y caracteristicas fisicas. Los calculos de colesterol son
generalmente mas grandes y con mas fragiles y suelen ser mas faciles de
disolver; en cambio los calculos pigmentarios como su composicidn es bilirrubina
suelen ser mas resistentes y pueden ser mas duros y dificiles de disolver. En las

figuras 1y 2 se observan los tipos de litos biliares.

Figura 1. Litos de colesterol. Figura 2. Litos de bilirrubina.

Se debe tener en cuenta que lo que dificulta el disolver o extraer los litos es el
tamafo y su forma, ya que los de mayor tamafio suelen ser mas dificiles de

expulsar o disolver, mientras que los pequefios se pueden retirar en un tiempo
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menor. La forma de los litos también afecta la movilidad al tratar de extraer la

vesicula.

Sin embargo, aun con todos estos avances tecnologicos, uno de los retos
observados durante el procedimiento es la extraccion de los litos. Cuando estos
tienden a ser mas grandes que el diametro del trocar, existira dificultad para la
extraccidon de la vesicula por la misma incisién donde se esta llevando a cabo
dicho procedimiento. Durante la colecistectomia por laparoscopia, se utilizan
diferentes instrumentos dividiéndolos en instrumental de acceso (agujas de
Veress, trocares, reductores, lentes), instrumental de presidn (pinzas o graspers),
instrumental de diseccion (pinzas, ganchos, tijeras, clipadoras) y en instrumental

de irrigacion y aspiracion (8).

En cuanto a la técnica quirurgica, se inicia con una incision de 10 mm
paraumbilical en donde se coloca un trocar, una mas subxifoidea y puede ser de
uno o dos trocar subxifoideos. Se inspecciona la cavidad con el laparoscopio vy,
si existen adherencias, se realiza adherenciolisis. Se identifica la arteria y
conducto cisticos, los cuales se clipan y cortan, se realiza la diseccién del lecho

hepatico y se extrae la vesicula (8).
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En el Hospital Universitario se emplean técnicas que consisten en introducir una
bolsa de latex estéril por el puerto de 10 mm en la que es colocada la vesicula
biliar y que, por la cantidad de litos y su tamano, se termina haciendo una incisién
en la vesicula seguido del intento de ruptura de los litos mediante pinzas Forester
para facilitar la extraccion, lo que conlleva a riesgo de ruptura de vesicula y
liberacion de litos en la cavidad abdominal, por lo que al desarrollar un sistema
que logre triturar, irrigar y succionar los litos dentro de la vesicula biliar sin causar
dafios a su pared, facilitara su extraccion disminuyendo las complicaciones

transoperatorias y reduciendo el tiempo quirurgico.

El promover el desarrollo de nuevas herramientas puede llevar a mejores
estrategias de abordaje terapéutico y mejores resultados trans y postoperatorios
para los pacientes. Este protocolo, posterior a la aceptacion por el comité de la
institucion, se limitara a la creacion y modificacion del dispositivo que permita
cumplir los objetivos establecidos, por lo que no se llevaran a cabo pruebas en

pacientes o0 en otros seres vivos.
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Capitulo lll. Planteamiento del problema

Las lesiones iatrogénicas vasculares y de la via biliar representan un problema
mayor de salud publica asociado a implicaciones médico - legales y costos en el
sector sanitario. Al ser la colecistitis aguda una enfermedad comun, aunque el
porcentaje de complicaciones actual sea bajo, el numero de casos por su alta

incidencia permanece elevado.

Aunado a lo anterior, se ha documentado que la incidencia estimada de
complicaciones vasculo-biliares es 2 a 5 veces superior empleando la técnica
laparoscopica que la abierta, lo cual destaca la importancia de buscar nuevas
alternativas para reducir la incidencia, ya que la técnica laparoscopica es la

principal empleada para tratamiento de dicha patologia.

Ante dicha situacion, el crear un dispositivo que permita destruir los litos previo a
la extraccion de la vesicula permitira la mejor diferenciacion de las estructuras
anatomicas reduciendo aun mas la probabilidad de lesiones vasculo-biliares vy,
por ende, las posibles complicaciones trans y postoperatorias de la

colecistectomia por laparoscopia.
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Dicho dispositivo seria disefiado y creado dentro de las instalaciones de la
Facultad de Medicina de la Universidad Autonoma de Nuevo Leodn por parte del
servicio de Cirugia general en colaboracion con el departamento de Innovacién y

Desarrollo Tecnoldgico.

Capitulo IV. Objetivos

Objetivo general

e Desarrollar un dispositivo laparoscopico que permita la trituracion de litos
dentro de la vesicula biliar que facilite su extraccion durante los

procedimientos quirurgicos laparoscopicos.

Objetivos especificos

e Adaptar un mecanismo de trituracidén en un sistema de irrigaciéon — succion
capaz de destruir litos de vesicula biliar a un tamafo entre 5 a 10
milimetros.

e Emplear materiales resistentes aptos para el mecanismo de trituracién,

irrigacion y succion adecuado para el material de los litos biliares.
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e Realizar pruebas multiples de funcionalidad del dispositivo y realizar

ajustes necesarios de materiales o composicion.

Capitulo V. Responsabilidades

Lider del proyecto:

e Verificar que el desarrollo del dispositivo sea acorde a las regulaciones
establecidas por el Comité de Etica y el Comité de Investigacion

e Fomentar un ambiente de trabajo basado en la ética y el trabajo en equipo

e Definir los estandares de calidad del dispositivo

e Prevenir y gestionar los posibles riesgos durante el desarrollo del

dispositivo
Ingenieros y Cientificos:

e Adaptar un sistema de trituracion - irrigacion - succion capaz de reducir el
tamano de los litos de la vesicula biliar de 5 a 10 milimetros de diametro
e Crear diferentes prototipos con posteriores pruebas de funcionalidad y

rendimiento de los materiales.
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Capitulo VI. Requisitos del dispositivo médico

El disefio y desarrollo del dispositivo se realizara en conjunto con el departamento
de Innovacion y desarrollo tecnologico, en la Facultad de Medicina de la
Universidad Autbnoma de Nuevo Ledn. El modelo que se tiene en mente toma
como base algunos instrumentos con diferente funcion ya conocidos en

laparoscopia.

Se busca desarrollar un instrumento laparoscépico que se pueda introducir a
través de los trocar para acceder dentro de la vesicula biliar posterior a la
diseccidn del lecho hepatico y, mediante la aplicacion de un sistema mecanico,
triturar o romper los litos al mismo tiempo que se esta irrigando y succionando.
En la Figura 3 se observa el sistema de irrigacion y succion empleado en las

cirugias laparoscopicas.

Figura 3. Sistema de irrigacion y succion laparoscopico
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Dentro de los procedimientos intervencionistas existen diversos mecanismos
como sistemas de vibracion, laser, pinzas o automartillos. Esto se puede ver en
el litotriptor intracorporeo empleado en urologia para la reduccion de litos
urinarios o en la tecnologia de rotablacion empleada en las aterectomias. Sin
embargo, dichas tecnologias son novedosas con un alto costo y se vuelve una

limitante ante dicho proyecto.

Realizando una investigacion mas exhaustiva y buscando similitudes en
mecanismos, se planted la posibilidad de implementar el micromotor dental y
fresones, el cual tiene un precio mas accesible con materiales de buena
resistencia. La idea es agregar a dicho sistema un mecanismo de trituracion en

el extremo a través del mecanismo.

Durante dicha investigacion se encontro el dispositivo llamado LaparoLith
desarrollado por Baxter Healthcare Corporation/USA en 1992 (9). El sistema
consta de un control de motor, una pieza de mano y una vaina de motor
autoclavables y un eje de transmision desechable con un impulsor giratorio en su
extremo, que gira hasta 80.000 revoluciones por minuto. En la Figura 4 se

muestra el sistema LaparoLith.
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Figura 4. LaparoLith

La propuesta de valor tiene como objetivo afadir al sistema de irrigacion —
succion la accion mecanica para lograr la trituracion o ruptura de los litos en una
pieza unica, que permita realizar dichos procedimientos a la misma vez sin
necesidad de auto ensamblar los componentes. En la figura 5 se muestra una

idea del prototipo a desarrollar.

Prototipo de sistema de trituracion - irrigacion -
succion de litos biliares

- :

Vayy &
a“‘ Litos biliares
L

Vesicula biliar

Figura 5. Prototipo de sistema de trituracion, irrigacién y succion de litos

El integrar el micromotor dental brinda una potencia controlada con menos
revoluciones que el sistema anteriormente mencionado, lo cual es ideal para
evitar la fractura o perforacion de tejidos, asi como de la pared de la vesicula

biliar. ldealmente se busca que en dicho dispositivo se tenga un control de
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velocidad variable para ajustarlo dependiendo del tamafio y dureza de los litos

teniendo como prioridad la seguridad del procedimiento.

Capitulo VIl . Comprobacién de hipotesis

Para comprobar la hipétesis de que se pueden triturar los litos, reducir el tiempo
de la cirugias, ver la composicidon de los litos y el tiempo en que se tarda en
extraer la vesicula, durante los meses de noviembre diciembre del 2024, se
programaron 18 colecistectomias por laparoscopia en 3 dias de la semana, lunes,
jueves y viernes. Con el fin de tomar el tiempo de la cirugia, se implementé mismo
equipo quirurgico durante todos los procedimiento: Dra Maria Martinez residente
de 4to afo de anestesiologia, Licenciada instrumentista Enedina Robledo,
Licenciada circulante Juana Ramirez, Dr Eder Sanchez como primer ayudante
en la cirugia y un médico interno de pregrado como segundo ayudante. En la

siguiente tabla 1 se muestran las colecistectomias realizadas en el periodo de
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Noviembre -Diciembre 2024 y la descripcion de los litos obtenidos durante dicho
procedimiento. Esto permite evaluar diversas variables que podrian influir en el
tiempo quirurgico, el tamafo de los litos, la cantidad de litos y el tamafio de la

vesicula extraida.

Durante estos procedimientos se evaluo el tiempo de las cirugias oscila entre 40
y 75 minutos, con un tiempo promedio aproximado de 59 minutos, no parece
seguir un patrén claro en relacion con el tamafio o la cantidad de litos. Algunas
cirugias con litos mas grandes no fueron las mas largas, mientras que algunas
con varios litos pequefios también tomaron mas tiempo. Una de ellas es que

cuando los litos eran de mayor tamafio se complica la extraccion de la vesicula 'y

Colecistectomia por laparoscopia en Hospital Regional de Montemorelos
; Noviemebre - Diciembre 2024
Duracion al
N° dc’e Tlen'lpo de W LL LD Cantidad de litos | Tamafio de la vesicula extraida (cm) Notas adicionales extraer (a
| cirugia| cirugia(min) litos (mm) vesicula
(minutos)
1 45 5mm,7 mm 2 5x4 Litos blandos, sin complicaciones 12
2 60 10 mm, 12 mm 3 6x5 Litos duros, inflamacién moderada 7
| 3 55 3 mm,6 mm 4 5x4 Colecistitis aguda 8
4 50 8 mm 1 6x4.5 Sin complicaciones 10
5 65 15 mm 2 7x5 Litos pigmentarios
| 6 40 4mm,5mm,6 mm 3 5.5x4 Colecistitis cronica
7 70 9mm, 13 mm 2 7x6 Litos duros, sin inflamacion 11
8 50 6 mm,7 mm 2 5x4 Sin complicaciones
( 9 58 11 mm 1 6x5.5 Litos blandos 4
10 75 20 mm 1 8x6 Lito gigante, colecistitis aguda 13
11 65 5mm 3 5x4.5 Colecistitis cronica 2
12 62 8 mm, 10 mm 2 6x5 Sin complicaciones 15
13 57 6 mm,7 mm 3 6x4.5 Sin complicaciones 6
14 52 4 mm,6 mm 2 5x4 Colecistitis cronica 20
15 65 12 mm, 14 mm 2 7x5 Litos blandos 13
16 60 9mm 1 6x5 Litos duros, sin complicaciones 8
| 17 72 15 mm 1 8x6 Lito gigante, inflamacién moderada 4
18 50 5mm, 6 mm 3 55x4 Sin complicaciones 10

gigante de 20 mm.
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La mayoria de los litos encontrados son de tamafio moderado, lo que indica que
los litos pequefios y medianos son los mas comunes, lo cual indica que no
requieren un proceso de trituracion muy exhaustivo. Posterior a la extraccion de
la vesicula, caracteristicas de los litos, especificamente su dureza,tamafo, y

composicién valorar la trituracidn de estos.

Empleando un micromotor dental, se decidio estudiar la consistencia y resistencia
de litos biliares obtenidos en las colecistectomias por laparoscopia previamente

mencionadas. En la figura 6 y 7 se muestran algunos de los litos obtenidos para

dichas pruebas.

Figura 6. Litos biliares
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Figura 7. Litos biliares

Se empled el micromotor MCD |II, el cual tiene una caja control de poder de 30
voHs — 0.5 amperes y tiene una velocidad variable que alcanza las 35.000
revoluciones por minuto. En la figura 6 se puede observar el micromotor MCD ||

empleado.

NN

MDC DENTAL Il

Figura 6. Micromotor MCD lI

Para emplear dicho sistema se utilizaron fresas dentales de tamaro intermedio

con diametro que va de los 2 a 3 milimetros y una muesca en el final del mango

23



que las fija en el cabezal del instrumento. A su vez, se emplea un adaptador en
base al tipo de fresa utilizado. Para el material de las fresas se optd por aquellas
compuestas de carburo de tungsteno, ya que mejoran y refuerzan sus
propiedades fisicas. Estas suelen emplearse en prétesis parciales de esquelético
y acrilico debido a su resistencia. En la figura 7 se observan las fresas empleadas

durante las pruebas.

Figura 7. Fresas de carburo de tungsteno y adaptador para micromotor

Una vez estudiados los litos, se desarrollaron pruebas empleando dicho material
para valorar su ftrituracion. En promedio la trituracion de los litos llevaba
aproximadamente 30 segundos por lito logrando fragmentarla en pequefos
pedazos comprobando dicha hipotesis. Dichas pruebas se encuentran en el
siguiente enlace donde se almacenaron los videos de evidencia de dichas

pruebas.
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Pruebas de trituracién de litos con micromotor dental y fresas de carburo de
tungsteno:
drive.qgoogle.com/drive/folders/1qedSZthxG6XGxs5jc8HhkS1h JzduS5TT?usp=s

haring

Durante las pruebas, se logré comprobar que los litos serian facil de triturar, en
poco tiempo y este mecanismo logra cumplir el objetivo que se esta buscando.
La validacion de un prototipo sera clave para asegurar que el micromotor y el
sistema de irrigacion/succion funcionen correctamente juntos. Una vez teniendo
el prototipo se podran realizar pruebas en modelos anatomicos o en simuladores
para ajustar los parametros de velocidad, presion de irrigacion, succién y

fragmentacion.

Especificaciones de prototipo

Durante la etapa de desarrollo, los prototipos demostrativos seran fabricados
utilizando tecnologias de manufactura como impresion 3D y, en caso de necesitar
materiales metalicos, se buscaran proveedores que trabajen centros de
maquinados de manera local. Por lo tanto, este instrumento se plantea como una
herramienta capaz de reducir el tiempo quirurgico, reducir las complicaciones
transoperatorias durante la extraccion de la vesicula y lograr un mejor resultado

quirurgico.
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Longitud del dispositivo: Debe ser lo suficientemente largo para alcanzar la
vesicula biliar y triturar los calculos, pero no tanto como para que sea incomodo
0 poco practico al pasar a través del trocar, el trocar que normalmente se utiliza

de 10 - 12 mm y la longitud de este es de aproximadamente 20 cm de largo.

~J

'®

Figura 8. Trocar de cirugia laparoscopica

Disefio de la punta: La punta del dispositivo que contenga el micromotor debe
ser disefiada de manera que, mientras fragmenta los calculos, también sea capaz
de facilitar el flujo de irrigacion (para limpiar el area) y la succion (para extraer los
fragmentos). La punta puede tener canales de irrigacion integrados, ademas de
una entrada para la succion de los fragmentos. Como en sistemas de irrigacion y
succion tendra agujeros o aberturas en la punta, para permitir la irrigacion y
succion eficientes, la punta del dispositivo deberia tener multiples aberturas
alrededor de la zona de corte para facilitar el paso del liquido y la extraccion de
los fragmentos sin obstruccién. Para profundizar en la punta, llevaria un

mecanismo de 2 garras curvadas de aproximadamente 2.5 cm que se abren y
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cierran para sujetar el lito como se muestra en el siguiente prototipo (figura 9).

dichas garras tendran la sujecibn como cualquier movimiento de pinza

laparoscopica.

o, Tt o

as en la punta para sostener el lit

Fi 9. rototipo de 2 garras incluid 0, en medio

de ellas vemos la fresa que se utilizara para triturar el lito.

Cabeza rotacional: cabeza giratoria, de velocidades, que utiliza una pequena
fresa semipuntiaguda rotativa para triturar los litos con un disefio que permita la
irrigacion y la succion simultdneas. Existen diferentes fresas que se pueden
adaptar al tamafo necesario como se muestra en la figura 7, en busca de aquella
que logre el objetivo y sea segura para su empleo en los procedimientos

laparoscopicos. Durante las pruebas realizadas, la mejor que se adapto al
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objetivo es fresa punta de lapiz de tungsteno, esta fresa fue con la que los litos

se trituraron mas facil y rapido (figura 10 derecha).

FO-25 FO-32 FO-30F FO-11  TC-11

)

TR-12 TR-13 TR-14 TR-15 TR-19 TR-13C TR-13F TR-62C TF-11  TF-13C

Figura 10. Fresas para micromotor

Sistema de irrigacion y succion: Un sistema que administre una solucién salina
estéril a través del cabezal rotatorio. Esto ayudara a mantener la zona de trabajo
limpia y puede ayudar a disolver la placa. Al mismo tiempo que se realiza la
irrigacion, aspira los fragmentos de placa y fluidos. Esto podria ser a través de
un tubo que se conecte al cabezal rotatorio. Tomando en cuenta el sistema actual
empleado en los sistemas de succidn e irrigacion empleado en las cirugias

laparoscopicas se encuentran los siguientes componentes:

Concepto del sistema
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En este protocolo se busca incluir un sistema rotacional codependiente al sistema
de irrigacion — succion con una longitud que permita llegar a la vesicula biliar y
permita la trituracion de los litos como fue realizado en las pruebas. La idea seria
incorporar un mecanismo rotatorio de alta precision y baja velocidad que permite
triturar los litos en fragmentos pequernos. Este mecanismo estaria integrado al
instrumento laparoscopico, compartiendo el canal de trabajo con el sistema de

irrigacion y succion.

Diseio técnico propuesto

1. Instrumento laparoscépico modificado:

e (Canal de irrigacion y succion: Continuara transportando fluidos para
limpiar y aspirar fragmentos.

e (Canal de trabajo giratorio: Un eje flexible conectado a un motor externo
podria manejar una cabeza rotatoria disefada para triturar litos.

2. Motor rotatorio externo:

e Potencia: Ajustada para generar la fuerza suficiente para triturar litos sin
riesgo de perforacion o dafio tisular.

e Control de velocidad: Regulacion precisa para adaptarse al tamafo y
dureza del calculo. Debido a que el sistema de irrigacion y succion ya

cuenta con controles a nivel manual, lo ideal seria colocar un control de
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velocidad a través de pedal para que permita el ajuste de la velocidad que
sea aproximado de entre 135 000 a 180 000 revoluciones por minuto, la
cual es una velocidad similar a la empleada en las aterectomias
rotacionales que ha demostrado ser de baja intensidad y con bajo riesgo
de dafo vascular lo que infiere una velocidad segura para las rotaciones
dentro de la vesicula biliar.

Integracién con el sistema de irrigacién y succiéon

Sincronizacién: Durante la trituracion, el sistema de irrigacion limpiara el
area, mejorando la visibilidad. La succién simultanea eliminara fragmentos
de los calculos y fluidos acumulados.

Separacion de residuos:Incorporar un filtro en el sistema de succion para
capturar fragmentos de mayor tamafno y evitar que obstruyan los
conductos de succion.

Monitoreo visual: Una camara laparoscépica permitira observar
directamente la accion de trituracion y guiar el proceso en tiempo real, asi
como normalmente se realiza en la colecistectomia al momento de extraer
la vesicula, se mestra un ejemplo en la siguiente figura. y se anexa un
video demostrativo de lo que realizo la mayoria de las veces para extraer

la vesicula biliar.
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Fig. 11. Vesicula biliar antes de ser extraida (visualizacion directa para

trituracion de los litos.)

Durante la extraccion de la vesicula biliar se utilizan las pinzas Forester curvas
para ayudar a dilatar la herida y tratar de romper los litos como se muestra en el

video del siguiente enlace tomado durante una colecistectomia por laparoscopia.

https://drive.gooaqle.com/file/d/1jhQrmk7YMpijnb3o0h0R95g4huftxXDZqT/vi

ew?usp=drive link

Desafios técnicos

Durante el avance del proyecto y correcciones se hizo hincapié en los siguientes

desafios al momento de innovar este dispositivo. nos encontramos con:

1. Espacio limitado:
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o El diseho del instrumento debe ser compacto para pasar a través

de los trocar estandar 12 mm de diametro.
2. Seguridad:

o El sistema debe ser preciso para evitar dafos a los tejidos
circundantes, especialmente la pared de la vesicula biliar, se
realizé el comentario de como ser el aparato puntiforme debemos
tenerlas atrapadas es por eso que el disefio de las 4 garras en la
punta con la fresa central para mayor seguridad de tener el lito
sostenido y la fresa trabajando. como se muestra en la figura 9.

3. Compatibilidad con sistemas actuales:

Asegurarse de que el sistema pueda integrarse con los equipos laparoscopicos
existentes sin comprometer su funcionalidad. En la siguiente imagen se
muestran las medidas aproximadas de lo que se desea implementar en el

dispositivo.

Figura 12. Prototipo realizado con pinza laparoscopica
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Punta con dos garras curvas que ayudaran
a sostener el lito, cerradas las garras
medira 1 cm, al abrir la pinza 2.5 cm.

mientras que la fresa gira para triturar el
lito.

Il

Micromotor

- Mango de Pinza: Podria ser de metal o de
~ plastico, para manejar la pinza abriendo y
cerrando las garras ejerciendo presion,
para sostener el lito mientras la fresa
rotatoria lo rompe.

4. Integracion de succion - irrigacién en la pinza

Como se ve en el prototipo, la integracion del sistema succion - irrigacién en la
pinza es uno de los mas desafiantes, que ocuparia ayuda del departamento de

innovacion para la realizacion de esto y pueda estar en la misma pinza.

5. Tamaiio de la pinza

En cuanto al tamano de la pinza y el desafio de integrar el sistema de irrigacion
succion se ha puesto como opcion dos el realizar pinza de menor tamafio de
longitud, y trabajar en la pared abdominal sin necesidad de pasar por trocar, sin
perder el objetivo del proyecto y ayudando a triturar los litos para facilitar la
extraccion de la vesicula biliar. En vez de 30 cm reducirla a 15 cm, que es longitud
suficiente para llegar a los litos ya que tengamos la vesicula sujeta a la pared

abdominal.
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Como se muestra en la figura 13, se observan algunas imagenes tomadas en
una colecistectomia por laparoscopia en el momento de la extraccion de la
vesicula biliar. en donde mostramos como sujetamos el cuello de la vesicula
biliar, realizamos una incision para colocar las pinzas forester dentro de ella, y

bajo visualizacion directa con el laparoscopio, romper as piedras

En el link siguiente se muestra como podemos trabajar en la pared abdominal sin
necesidad de pasar nuestra pinza por el trocar, triturando los litos dentro de le
vesicula biliar, con una vision controlada con el laparoscopio, y con la seguridad

de no lesionar la vesicula biliar o algun otro organo.

https://drive.qoogle.com/file/d/122Q-

H96mjqidHPJVCBI9t519BXBxsUhaE/view?usp=drive link
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Fig 13. Extraccion de vesicula biliar, utilizacion de pinzas forester

Asi como en el LaparoLith desarrollado por Baxter Healthcare Corporation/USA
en 1992, que se muestra en las siguientes imagen, se busca retomar el concepto
de dicho prototipo adaptandolo para trabajar en la pared abdominal evitando
pasar el dispositivo tras el puerto de laparoscopia, con la finalidad de no limitar
en el tamano de la pinza, promover un ambiente seguro para el paciente y poder
integrar los sistemas anteriormente comentados. Figura 14.

LaparoLith 1992
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Beneficios potenciales

e Menor tiempo quirurgico: La trituracidn intraoperatoria eliminaria la
necesidad de procedimientos adicionales para extraer litos grandes, sin
dilatar heridas o realizar mayor incisiones, y menor riesgo de lesionar
algo.

e Reduccién de complicaciones: La irrigacion constante y la aspiracion
simultanea minimizaria el riesgo de dafio tisular y la dispersion de
fragmentos, al reducir el lito que durante los estudiados resultaron en un
promedio de 1 - 2 cm de tamafio, romperlos en 4 partes ayudaria a la

extraccion mas facilmente de la vesicula biliar.

A partir del analisis de los datos de las 18 colecistectomias realizadas, se puede
observar que el tiempo quirurgico y la complejidad de la extraccion de los litos y
la vesicula biliar estan influenciados por varios factores, como el tamafio, niumero
y dureza de los litos, asi como la presencia de colecistitis. Sin embargo, se
destaca que uno de los principales factores que podria optimizar y reducir
significativamente el tiempo quirdrgico es la incorporacion del dispositivo para

triturar litos.

Este tipo de dispositivo tiene el potencial de facilitar la extraccidn de litos grandes
y duros, que en algunos casos podrian prolongar la duracion de la cirugia debido
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a la dificultad para extraerlos intactos. Al triturar los litos antes de su extraccion,
se reduciria considerablemente la complejidad de la operacion, lo que
probablemente disminuiria el tiempo quirurgico total. La fragmentacion de los litos
también podria simplificar la extraccion de la vesicula, especialmente en casos
donde los litos estan impactados o adheridos a las paredes de la vesicula, lo que

permite un abordaje mas rapido y menos invasivo.
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Capitulo VIIl. Anexos

1. Busqueda Tecnolégica

REPORTE DE BUSQUEDA TECNOLOGICA

Fecha:

Nombre del Proyecto:

Realizada por:

Inventores

Objetivo de la busqueda

Descripcién de la invencion

CIP (Clasificacion Internacional
de Patentes)

23 de may. de 23 Folio: | s23CG-004.

Disefio de dispositivo laparoscépico para trituracion de litos en
vesicula biliar.

Med Est Isabella Carolina Martinez Oliva

Dr. Edgar Alan Armijo Borjén

Determinar el estado del arte de intrumentos innovadores que

faciliten la extraccidon de la vesicula biliar rMEDIRECCION
DE INVESTIGACION

colecistectomia laparoscépica, especialmente en DS dongde meecte storst
nnovaciony

el tamafio de los célculos biliares o la inflamacion de la Pagt¢eliaTecnotégice

dificultan su extraccion y tenga la capacidad de ejercer una

trituraciono descomposicién en estos.

Dispositivo laparoscopico, que ayude a la extraccion de la
vesicula biliar, mediante trituracion o descomposicion de los
litos dentro de esta, que pueda introducirse por un trocar de
10 mm u 12 mm. Innovar un sistema de irrigacién succion y
trituracion en un dispositivo capas de triturar los litos, dentro
de la vesicula biliar, sin dafiar su pared, y facilitar la extraccion
de la misma.

A61B90/00; A61M1/00; A61M3/02 A61B17/00;
A61B17/221; A61B17/34 A61B17/28 A61B17/22
A61B18/12; A61B18/14; A61B18/26 A61B17/94
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Bases de datos donde se Espacenet, lens patents
realizé la busqueda
Estrategia de busqueda Laparoscopic

cholecystectomy,

Gallbladder

Laparoscopic surgical instrument, Lithotripsy

extraction,

ID Categ Documentos citados, con Relev CIP (cuando aplique) Fecha
oria* indicacion de partes relevantes ante
-
no.
CN217286 X Bile displacer for laparoscope 1 08/2
094U gallbladder preservation and A61B90/00; A61M1/00; 022
calculus removal A61M3/02
CN112263 X Cholecystolithiasis stone 5,8 01/2
288A extractor for laparoscope A61B17/00; A61B17/221 ; 021
A61B17/34
BRP107029 X dispositivo moldador e 1 02/2
88A2 extrator de vesicula biliar A61B17/221; A61B17/28 009
CN209437 A Pancreatic duct stone 1,2 09/2
326U extractor A61B17/22 019
CN215425 X Cannula device for 4,5, 01/2
065U laparoscope gallbladder- 8 A61B18/12 ; A61B18/14 ; 022
preserving lithotripsy and A61B18/26 ; A61B90/00
lithotripsy
CN103431 | X | Gallbladder calculus removing | 3, 6 12/2
892A device with lockable calculus A61B17/221; A61B17/94; 013
crushing end A61B18/26
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https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DCN217286094U
https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DCN217286094U
https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DCN112263288A
https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DCN112263288A
https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DBRPI0702988A2
https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DBRPI0702988A2
https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DCN209437326U
https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DCN209437326U
https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DCN215425065U
https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DCN215425065U
https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DCN103431892A
https://worldwide.espacenet.com/patent/search?q=pn%3DCN103431892A

Categorias especiales de documentos
citados:

Documento que define el estado general
de la técnica no considerado como
particularmente relevante.

Documento que puede plantear dudas
sobre una reivindicacién de una prioridad
0 que se cita para determinar la fecha de
publicacion de otra cita o por una razén
especial (como la indicada)

Documento que se refiere a una
divulgacion oral, a una utilizacién, a una
exposicion o cualquier otro medio.

Documento particularmente relevante; la
invencion reivindicada no puede
considerarse nueva o que implique una
actividad inventiva por referencia al
documento aisladamente considerado.
Documento particularmente relevante; la
invencién reivindicada no puede
considerarse que implique una actividad
inventiva cuando el documento se asocia a
otro u otros documentos de la misma
naturaleza, cuya combinacion resulta
evidente para un experto en la materia.

Observaciones,
recomendaciones y/o
conclusiones.

En base con la informacidn proporcionada, se entiende que el presente
dispositivo consiste en ...
De acuerdo con la busqueda tecnoldgica realizada, se encontraron ...

Cabe aclarar que la informacion presentada en este reporte de
busqueda esta sujeta a los comentarios que se presenten por el
inventor, por lo que se le invita a realizar retroalimentacién respecto a
éstos, por el medio que usted considere.
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Resolucion
por el comité

obtenida

En base con la informacién proporcionada, se entiene que el presente
dispositivo consiste en un modelo anatémico el cual cuente con las
caracteristicas de facilitar la extraccidon y/o destruccién de litos biliares
para optimizar la extracciéon de los litos sin extender las incisiones
realizadas a traves del laparoscopio.

De acuerdo con la busqueda texnoldgica realizada, se encontro:

1. Segun el dispositivo de desplazamiento de bilis para la
eliminacion de célculos preservando la vesicula biliar a través
del laparoscopio, durante una operacion de eliminacion de
calculos preservando la vesicula biliar bajo el laparoscopio, la
bilis en la vesicula biliar puede ser facilmente y de forma segura
enjuagada y succionada, evitando asi el problema de que la bilis
en la vesicula biliar se desborde repentinamente cuando se
corta la vesicula biliar. A través del uso clinico, este instrumento
quirargico es conveniente, rapido y flexible de usar y operar,
ahorrando tiempo en la succion y eliminacién de bilis en la
vesicula biliar durante una operacion de eliminacion de célculos
preservando la vesicula biliar, y mejorando la seguridad de la
operacion.

2. Esta invencidn tiene la capacidad de extraer directamente
calculos grandes de la vesicula biliar durante una operacién de
colecistolitiasis laparoscépica, utilizando un alambre de aceroy
un deflector para guiar el célculo hacia el cilindro de extraccion.
Esto permite un ahorro significativo de tiempo en la operaciéon
y mejora la seguridad del procedimiento.

3. Esta invencion presenta un dispositivo flexible que permite
moldear y extraer la vesicula biliar. Utiliza paletas céncavas
articuladas que se controlan desde el extremo proximal de la
vara. Esto ofrece una solucion eficaz y controlada para moldear
y extraer la vesicula biliar durante procedimientos quirurgicos.

4. Estainvencidn presenta un dispositivo que permite la extraccion
de célculos en el conducto pancreatico. Mediante un disefio
paso a paso y la combinacion de raspado y sujecion, se facilita la
extraccién de los calculos pequefios y dificiles de sujetar. Esto
simplifica el proceso quirdrgico y mejora la eficacia de la
extraccién de los calculos pancreaticos.
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Esta invencidn cuenta con una cabeza de puncién que puede
realizar de manera conveniente y segura una puncién de
coagulacién eléctrica en la pared de la vesicula biliar. Esto
permite acceder a la bilis en la vesicula biliar de forma eficiente
durante la operacién. El dispositivo incluye un sistema de
succion que permite succionar la bilis en la vesicula biliar a
través de la cabeza de puncion, esto facilita la extraccién de los
calculos presentes en la vesicula biliar, mejorando el proceso de
extraccién durante la cirugia, el dispositivo ha sido disefiado
para ser rapido y flexible en su uso y operacién. Esto permite
ahorrar tiempo durante la operacion y brinda al cirujano mayor
control y precisién en el procedimiento, se mejora la seguridad
de la cirugia de litotricia y extraccion de célculos preservando la
vesicula biliar. La capacidad de realizar una puncién precisa y
una succion eficiente reduce los riesgos de complicaciones y
optimiza los resultados quirurgicos, al realizar la litotricia y
extracciéon de cdlculos a través del laparoscopio con este
dispositivo, se reduce el trauma para el paciente en
comparaciéon con métodos mas invasivos.

La relevancia de esta invencion radica en que permite colocar
un calculo en un espacio cerrado y triturarlo, evitando la
generacion de residuos de célculos y causando poco dafio a los
tejidos circundantes. Ademas, la interferencia de los fragmentos
de calculos en la vision del endoscopio es minima, lo que mejora
la eficiencia de la operacidn y los resultados. Asimismo, alivia el
dolor y la carga para el paciente. Este dispositivo ofrece una
solucion eficaz y segura para la extracciéon de calculos en la
vesicula biliar, mejorando la experiencia quirdrgica y el
bienestar del paciente. El dispositivo destruye los calculos
mediante un conjunto de trituracion ubicado dentro de un
conducto de instrumentos, permitiendo su fragmentacion
controlada y evitando complicaciones durante el procedimiento
de extraccion.
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Notas:

*: El presente documento se refiere a una busqueda tecnoldgica, lo que NO significa que el proyecto en cuestion ya se
encuentra en proceso de solicitud de patente.

* La informacion derivada de la busqueda no substituye ni exenta de ninguna forma a la que se realiza en el examen de
fondo de la solicitud
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(57) Resumo: DISPOSITIVO MOLDADOR E EXTRATOR DE
VESICULA BILIAR. Compreendendo uma haste cilindrica flexivel (23)
e meios de moldagem e extragdo da vesicula biliar em sua
extremidade distal, preferencialmerite constituidos por um par de pas
cdncavas alongadas (21, 22) articuladas entre si e de meios de
controle de aproximagédo (24) de ditas pas, mediante manipulagdo
efetuada a partir da extremidade proximal de dita haste.
Vantajosamente, ditas pas tém o formato de semicilindros alongados,
ditos meios de controle de aproximag¢do sendo providos por uma
manopla (24).
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