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DESCRIPCION

Campo de la invencién

La presente invencion versa acerca de un aparato y un procedimiento para implementar la tomografia de emision de
una parte del cuerpo, y mas en particular, un aparato y un procedimiento para implementar la tomografia de emision de
una parte del cuerpo con un acceso libre para intervenciones médicas o quirargicas, tal como una biopsia o una terapia
minimamente invasiva.

Descripcién de la técnica relacionada

La formacion de imagenes de medicina nuclear mide la distribucién de trazadores radiactivos inyectados para
describir la bioquimica y/o la fisiologia de una parte del cuerpo in vivo. Los usos de la compresion y/o de la
inmovilizacién de una parte del cuerpo durante el acto de una adquisicion de una imagen fisiolégica han sido descritos
anteriormente en varias patentes, incluyendo la patente U.S. n° 5.252.830, la patente U.S. n° 5.323.006, y la patente
U.S. n°® 5.,519.221. Cuando la adquisicién de imagenes se lleva a cabo utilizando un trazador radiactivo que emite un
Unico rayo gamma, y la parte del cuerpo es una mama que esta comprimida o inmovilizada por uno o mas dispositivos
de sujecion de la parte del cuerpo, y la adquisicién de imagenes se lleva a cabo con uno o mas médulos detectores de
rayos gamma en proximidad estrecha a la mama, se puede describir el procedimiento como una escintimamografia con
compresién. Cuando la adquisicion de imagenes se lleva a cabo utilizando un trazador radiactivo que emite dos rayos
gamma coincidentes (es decir, como en una aniquilacidon de positrones), y la parte del cuerpo es una mama que esta
comprimida o inmovilizada por uno o méas dispositivos de sujecion de la parte del cuerpo, y se lleva a cabo la
adquisicion de imagenes con uno o mas maédulos detectores de rayos gamma, se puede describir el procedimiento
como una mamografia por emision de positrones.

Es preferible tomar muestras de la parte del cuerpo, o extraer tejido de la parte del cuerpo, sin soltar la parte del
cuerpo de su posicion comprimida o inmovilizada. Esta preferencia se debe a la pérdida de precision espacial que
puede producirse si la parte del cuerpo se mueve desde el momento en el que se selecciona un objetivo en base a
imagenes, hasta el momento en el que se toman muestras o se extrae el objetivo. Para llevar a cabo una intervencion,
es preferible obtener acceso a la parte del cuerpo a través del dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo, por medio
de una o mas aberturas en el dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo.

Antes de la presente invencion, los cabezales detectores de rayos gamma eran generalmente estacionarios con
respecto al dispositivo de sujecién de la parte del cuerpo durante el procedimiento de deteccién de rayos gamma, y era
necesario desmontar los médulos detectores de rayos gamma de los dispositivos de sujecion de la parte del cuerpo
para proporcionar acceso a la abertura cuando se contemplan las intervenciones. Por ejemplo, véase R. Raylman et al.,
“Positron Emission Mammography-Guided Breast Biopsy”, J. Nucl. Med. 2001, vol. 42, pp. 960-966. Por lo tanto, los
presentes inventores han observado que seria ventajoso proporcionar una capacidad para mover los cabezales
detectores de rayos gamma durante el procedimiento de deteccién y obviar, de ese modo, la necesidad de desmontar
uno o0 més de los mddulos detectores de los dispositivos de sujecion de la parte del cuerpo durante las intervenciones.

Los dispositivos de sujecién convencionales de una parte del cuerpo en un equipo de mamografia tienen grandes
aberturas abiertas (por ejemplo, 5 cm x 5 cm) que permiten que una porcion de la mama sobresalga durante la
compresion. Esta porcion de la mama libre de sujeciones puede moverse durante intervenciones fisicas, tal como
inserciones de agujas. EI movimiento del tejido puede afectar a la capacidad de concentrarse con precision en un tejido
sospechoso para una biopsia o un tratamiento. La reduccion del tamafio de la abertura podria estabilizar mejor el tejido;
sin embargo, las intervenciones se vuelven mas dificiles dado que se reduce el area accesible. En consecuencia, los
presentes inventores han reconocido una necesidad de un medio para estabilizar el tejido al que se esta accediendo a
través de la abertura sin reducir sustancialmente el acceso al tejido.

RESUMEN DE LA INVENCION

En un aspecto, la invencion proporciona un sistema diagnéstico de PET segun se define en la reivindicacion 1, para
formar imagenes de una anormalidad funcional en una parte del cuerpo en la que se ha inyectado un trazador radiactivo
en la parte del cuerpo. El sistema incluye al menos un dispositivo de sujecion de una parte del cuerpo y al menos un
madulo detector de rayos gamma. Cada dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo inmoviliza y comprime la parte del
cuerpo. Cada dispositivo de sujecién de la parte del cuerpo incluye una abertura. La abertura proporciona un acceso a
la parte del cuerpo para llevar a cabo una intervencién médica. Cada mdédulo detector de rayos gamma es amovible
dentro de escalonamientos mecanicos que estan fijados al dispositivo de sujeciéon con respecto al al menos un
dispositivo de sujecion de una parte del cuerpo. El médulo detector de rayos gamma obtiene datos al detectar los rayos
gamma emitidos por el trazador radiactivo inyectado, y el sistema utiliza los datos obtenidos para proporcionar una
imagen de la anormalidad funcional.

El dispositivo de sujecién de la parte del cuerpo puede incluir al menos una puerta de seguridad que esta fijada a la
abertura del dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo. La puerta de seguridad puede evitar que la parte del cuerpo
sobresalga a través de la abertura cuando la puerta de seguridad se encuentra en una posicion cerrada. La puerta de
seguridad puede evitar que el médulo detector de rayos gamma se mueva mas alla de la abertura cuando la puerta de
seguridad se encuentra en una posicion abierta. La puerta de seguridad puede ser amovible y desmontable con
respecto a la abertura. La puerta de seguridad puede incluir al menos una ranura abierta, de forma que se puede variar
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una porcién de la parte del cuerpo a la que tiene acceso mediante el movimiento o el desmontaje de la puerta de
seguridad, y de forma que la al menos una puerta de seguridad estabiliza sustancialmente la porcién de la parte del
cuerpo a la que se proporciona acceso por medio de la abertura, y de forma que el acceso no se reduce
sustancialmente por medio de la puerta de seguridad. La puerta de seguridad también puede incluir una pluralidad de
barras. Las barras pueden desplazar la parte del cuerpo para evitar pellizcar la parte del cuerpo durante el movimiento o
el desmontaje de la puerta de seguridad.

El dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo puede incluir una primera puerta de seguridad y una segunda puerta
de seguridad. La primera puerta de seguridad puede estar configurada para abrirse y cerrarse en una orientacion
horizontal con respecto al dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo, y la segunda puerta de seguridad puede estar
configurada para abrirse y cerrarse en una orientacion vertical con respecto al dispositivo de sujecién de la parte del
cuerpo. El dispositivo de sujecién de la parte del cuerpo también puede incluir una pluralidad de agujeros para permitir
gue la parte del cuerpo pueda ser marcada o la que se pueda tener acceso para tomar muestras o para una
identificacion posterior. El dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo puede ser fabricado utilizando material
transparente. El trazador radiactivo puede comprender un emisor de un Gnico fotén o un emisor de positrones. El
dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo puede incluir una marca fiduciaria que esta configurada para facilitar el uso
de un dispositivo médico adicional junto con el sistema para mejorar la calidad de la formacién de imagenes de la
anormalidad funcional. El dispositivo médico adicional puede comprender un dispositivo de mamografia estereotéctica
de rayos X.

El médulo detector de rayos gamma puede incluir una placa de circuito impreso. La placa de circuito impreso puede
incluir escintiladores, guias de luz, y fotomultiplicadores sensibles a la posicion. La placa de circuito impreso puede
generar una sefial, incluyendo la sefial los datos obtenidos, y la sefial puede ser transmitida a un procesador. El
procesador puede utilizar la sefial transmitida para producir la imagen de la anormalidad funcional. Los escintiladores
pueden comprender una pluralidad de conjuntos de cristales basados en lutecio. El procesador puede estar configurado
para recibir datos de rayos X y para utilizar los datos recibidos de rayos X para mejorar la calidad de la imagen
producida de la anormalidad funcional. El procesador puede estar configurado para producir la imagen de la
anormalidad funcional utilizando un algoritmo de reconstruccion iterativa de maxima probabilidad. El procesador puede
estar configurado para producir una imagen anatomica a partir de los datos recibidos de rayos X. El procesador puede
incluir una interfaz grafica de usuario configurada para representar visualmente de forma simultdnea la imagen
anatomica y la imagen de la anormalidad funcional. La imagen anatdmica puede ser una proyeccion de los rayos X, o
una combinacion de proyecciones. Las proyecciones de rayos X utilizadas en una mamografia incluyen una proyeccion
craneo-caudal, una proyeccion medio-lateral, y oblicuas de +15 y -15 grados a estas proyecciones. La imagen de la
anormalidad funcional puede ser una proyeccion tipica de una mamografia de rayos X o una combinacién de
proyecciones, 0 vistas oblicuas u ortogonales a estas proyecciones, o una proyecciébn o una combinacion de
proyecciones procesadas (por ejemplo, una imagen de proyeccion de maxima intensidad, en la que se representa
visualmente el valor maximo para cada pixel a lo largo de una proyeccién). Cuando un usuario indica una ubicacién
especifica dentro de la imagen de la anormalidad funcional, la interfaz grafica del usuario puede indicar una ubicacién
correspondiente dentro de la imagen anatdmica. Cuando un usuario indica una ubicacién especifica dentro de la imagen
anatomica, la interfaz gréafica del usuario puede indicar una ubicacién correspondiente dentro de la imagen de la
anormalidad funcional. El sistema puede incluir al menos un elemento optoelectronica configurado para determinar una
posicion del mddulo detector de rayos gamma.

Un procedimiento para la formacion de imagenes de una anormalidad funcional en una parte del cuerpo incluye las
etapas de inyectar un trazador radiactivo en la parte del cuerpo; utilizar un aparato para inmovilizar y comprimir la parte
del cuerpo, detectar rayos gamma que estan siendo emitidos por el trazador radiactivo al mover al menos un detector de
rayos gamma de un lado al otro de la abertura; y utilizar los rayos gamma detectados para producir una imagen de la
anormalidad funcional. El aparato incluye una abertura que proporciona un acceso a una porcion de la parte del cuerpo.
El procedimiento también puede incluir la etapa de implementar un mecanismo de seguridad para proteger a la parte del
cuerpo del detector mévil de rayos gamma. El mecanismo de seguridad puede estar fijado fisicamente al aparato en la
abertura. La etapa de implementar un mecanismo de seguridad puede incluir la etapa de cerrar al menos una puerta de
seguridad que esté fijada de forma articulada al aparato. EI mecanismo de seguridad puede ser amovible y desmontable
con respecto a la abertura. El procedimiento también puede incluir la etapa de mover y/o desmontar el mecanismo de
seguridad para permitir el acceso a una variedad de porciones de la parte del cuerpo. EI mecanismo de seguridad
puede estar configurado para evitar pellizcar la parte del cuerpo durante el movimiento o el desmontaje del mecanismo
de seguridad.

El procedimiento también puede incluir las etapas de obtener una imagen adicional de la parte del cuerpo utilizando
un dispositivo médico adicional y representar visualmente datos de la imagen de la anormalidad funcional junto con una
representacion visual de datos de la imagen adicional obtenida. El dispositivo médico adicional puede comprender un
dispositivo de rayos X. El procedimiento también puede incluir la etapa de utilizar una marca fiduciaria para facilitar el
uso del dispositivo de rayos X. Cuando un usuario indica una ubicacidon especifica dentro de la imagen de la
anormalidad funcional, el procedimiento puede incluir la etapa de indicar una ubicacién correspondiente dentro de la
imagen adicional obtenida. Cuando el usuario indica una ubicacion especifica dentro de la imagen adicional obtenida, el
procedimiento puede incluir la etapa de indicar una ubicacién correspondiente dentro de la imagen de la anormalidad
funcional. El procedimiento puede incluir la etapa de utilizar al menos un elemento optoelectrénico para determinar
continuamente una posicion del detector de rayos gamma. El trazador radiactivo puede comprender un emisor de un
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Unico fotdén o un emisor de positrones.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La Figura 1 muestra una vista lateral de un aparato de escaner de tomografia de emisién de libre acceso segun una
realizacion preferente de la presente invencion.

La Figura 2 muestra una primera vista en perspectiva del aparato de escaner de tomografia de emision de libre
acceso de la Figura 1.

La Figura 3 muestra una segunda vista en perspectiva del aparato de escaner de tomografia de emision de libre
acceso de la Figura 1.

La Figura 4 muestra una serie de cuatro configuraciones de las puertas de seguridad del aparato de escaner de la
Figura 1.

La Figura 5 muestra un diagrama de flujo que ilustra un procedimiento de implementacién del aparato de la Figura 1.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

En una realizacion preferente de la presente invencion, los modulos detectores de rayos gamma se mueven dentro
de escalonamientos mecanicos que estan fijados a uno o mas dispositivos de sujecion durante el procedimiento de
deteccién de rayos gamma, de forma que se proporciona un acceso para llevar a cabo intervenciones en la parte del
cuerpo sin la necesidad de desmontar los escalonamientos mecéanicos del o de los dispositivos de sujecion. Ademas de
una intervencion, la abertura también puede proporcionar un acceso para herramientas de diagndstico que dependen de
una proximidad estrecha con la parte del cuerpo, o de un contacto con la misma. Los ejemplos de dichas herramientas
de diagndstico incluyen un aparato de ecografia, una tomografia 6ptica, sondas gamma o beta, y bobinas para una
formacion de imagenes por resonancia magnética. El uso de médulos detectores méviles de rayos gamma proporciona
ahorro y flexibilidad en comparacién con un médulo detector estacionario de rayos gamma, dado que se puede analizar
un area mayor con los médulos detectores moviles de rayos gamma que con los modulos estacionarios, suponiendo
que el procedimiento de adquisicion de los rayos gamma es lo suficientemente eficaz que los médulos detectores
desplazables de rayos gamma puedan acumular una cantidad suficiente de estadistica de cuentas. Afortunadamente, la
eficacia de recogida de rayos gamma de una mamografia por emision de positrones es tan alta que se pueden obtener
imagenes de muy buena calidad bajo tales condiciones. Para una exposicién adicional de la eficacia de recogida de
rayos gamma de una mamografia por emision de positrones, véase C. Thompson et al., “Feasibility Study for Positron
Emission Mammography”, Med. Phys. 1994, vol. 21, pp. 529-538.

Para proporcionar a un usuario informacion sobre resultados en cuanto a la naturaleza y la calidad de la imagen de la
parte del cuerpo durante el procedimiento de adquisicion de rayos gamma, es Util poder llevar a cabo una
reconstruccion de imagenes en partes, de forma que segin se estd analizando una nueva seccion de la parte del
cuerpo, se esta retroproyectando, reconstruyendo, y/o representando visualmente datos al usuario de la parte del
cuerpo que fue analizada anteriormente. Dado que los detectores de rayos gamma se mueven con respecto a la parte
inmovilizada del cuerpo en una realizacion preferente de la invencién, es preferible garantizar que ninguna porcion de la
parte del cuerpo se extiende fuera de la abertura durante el desplazamiento de los detectores mas alla de la abertura,
no vaya a ser sea pellizcada o lesionada de otra manera dicha porcién por un médulo detector de rayos gamma. En
consecuencia, en una realizacién preferente de la invencion, hay fijada una puerta de seguridad u otro aparato de
retencion de una parte del cuerpo a la abertura, de forma que la parte del cuerpo no se extienda mas alla del dispositivo
de sujecién de la parte del cuerpo dentro del recorrido del o de los médulos detectores desplazables de rayos gamma.

En una realizacion preferente de la presente invencién, se proporciona un mecanismo de autoproteccién para que si
la puerta de seguridad u otro aparato de retencién de la parte del cuerpo no contiene de forma eficaz la parte del cuerpo
fuera del recorrido del o de los mddulos detectores desplazables de rayos gamma, se impide que el o los médulos
detectores de rayos gamma se desplacen mas alla de la abertura. En una realizacion preferente, el aparato de
autoproteccion estd implementado mediante un medio mecanico al hacer que la puerta resista el movimiento del o de
los médulos detectores desplazables de rayos gamma cuando la puerta de seguridad no esta cerrada. Ademas, una
realizacion preferente de la presente invencion proporciona puertas de seguridad amovibles con ranuras abiertas, que
estabilizan el tejido al que se esta accediendo a través de la abertura, sin reducir sustancialmente el acceso al tejido.

La presente invencién Unicamente abarca realizaciones relacionadas con la tomografia por emisiéon de positrones
(PET). Con referencia a la Figura 1, se muestra una vista lateral de un aparato 100 seglin una realizacion de la presente
invencién. En esta realizacidn, una paciente se tumba encima del aparato 100, con la parte 105 del cuerpo que va a ser
analizada (por ejemplo, una mama) colgando a través de una abertura en una mesa (no mostrada la mesa en la Fig. 1).
La parte 105 del cuerpo esta inmovilizada y/o comprimida por dispositivos 110 y 115 de sujecion de la parte del cuerpo,
siendo los dispositivos de sujecion de la parte del cuerpo relativamente transparentes a la irradiacion de rayos X, y
estando dispuestos en dos lados de la parte 105 del cuerpo. Un emisor 120 de rayos X es capaz de proyectar rayos X a
través de la parte 105 del cuerpo, y a través de los dispositivos 110 y 115 de sujecion de la parte del cuerpo sobre un
sensor 125 de rayos X. En una realizacién preferente, los dispositivos 110 y 115 de sujecion de la parte del cuerpo son
transparentes a los rayos X; sin embargo, los dispositivos de sujecion de la parte del cuerpo pueden ser relativamente
transparentes a otros tipos de radiacién que rodean la parte del cuerpo, tal como, por ejemplo, sefiales de MRI, sefiales
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de ultrasonidos, sefiales infrarrojas, o sefiales de luz visible. Las partes superiores de los dispositivos 110 y 115 de
sujecion de la parte del cuerpo soportan el cuerpo del paciente y evitan que el cuerpo del paciente haga contacto
directamente con los médulos detectores 130 y 135 de rayos gamma. En una realizacion, los mddulos 130 y 135
detectan rayos gamma emitidos por la parte del cuerpo. Sin embargo, el aparato 100 puede incluir modulos detectores
gue son sensibles a cualquier sefial (incluyendo rayos gamma o cualquier otra sefial) emitida por la parte del cuerpo,
que contiene informacion fisiolégica acerca de la parte del cuerpo. Los mddulos detectores 130 y 135 de rayos gamma
estan soportados y movidos por escalonamientos mecanicos que estan fijados a los dispositivos 110 y 115 de sujecion
de la parte del cuerpo. En la Figura 1, se muestra uno de los escalonamientos mecanicos 140, mientras que el otro
escalonamiento esté oculto por el dispositivo 115 de sujecién de la parte del cuerpo. Con referencia también a la Figura
2, se muestra el escalonamiento mecanico 205 oculto en una vista en perspectiva del aparato 100. Los dispositivos 110
y 115 de sujecién de la parte del cuerpo también tienen medios para acoplarse a la mesa.

Con referencia de nuevo a la Figura 2, se muestra la parte 105 del cuerpo (de nuevo, tipicamente una mama)
inmovilizada y/o comprimida por los dispositivos 110 y 115 de sujecion de la parte del cuerpo. El dispositivo 115 de
sujecion de la parte del cuerpo tiene una abertura 210 y puertas 215 y 217 de seguridad, al igual que multiples agujeros
220. Los agujeros 220 en el dispositivo 115 de sujecién de la parte del cuerpo pueden admitir las puntas de rotuladores
u otros dispositivos finos para marcar la piel del paciente si es necesario. Preferentemente, el dispositivo 115 de
sujecion de la parte del cuerpo esta fabricado de material transparente para permitir mejor la vision de la parte 105 del
cuerpo. Se muestra la abertura 210 con una puerta horizontal 215 de seguridad cerrada y con la puerta vertical 217 de
seguridad abierta. La puerta horizontal 215 de seguridad tiene agujeros que pueden admitir agujas u otros dispositivos
de intervencion. La puerta horizontal 215 de seguridad puede abrirse horizontalmente, y también puede moverse hacia
arriba y hacia abajo verticalmente, de forma que si las barras de la puerta horizontal 215 de seguridad bloquean el
acceso de los agujeros, se pueden recolocar las barras. Las barras de la puerta horizontal 215 de seguridad desplazan
la parte 105 del cuerpo alejandola de la abertura 210 para evitar que la mama sea pellizcada segin se abre o se cierra
la puerta horizontal 215 de seguridad, abatida sobre su bisagra. Se puede recolocar la puerta horizontal 215 de
seguridad para cubrir distintas porciones de la parte 105 del cuerpo al abrir la puerta horizontal 215 de seguridad sobre
su bisagra, o al volver a colocar la puerta horizontal 215 de seguridad en una posicion distinta, o al desmontar la puerta
horizontal 215 de seguridad por completo. Esta capacidad de recolocacién permite que la parte 105 del cuerpo pueda
ser contenida e inmovilizada, mientras que proporciona un acceso al area de toda la abertura 210. La puerta vertical 217
de seguridad abierta no permite el desplazamiento del médulo detector 135 de rayos gamma. Por lo tanto, los puertas
215 y 217 de seguridad proporcionan las siguientes funciones (1) impiden que la parte 105 del cuerpo sobresalga a
través de la abertura; (2) inmovilizan la parte 105 del cuerpo para una mayor precision durante los procedimientos; y (3)
actiian como medidas de seguridad al bloquear el desplazamiento de los médulos detectores 130 y 135 mientras que la
puerta 217 de seguridad no esta cerrada.

Con referencia de nuevo a la Figura 2, el dispositivo 115 de sujecidn de la parte del cuerpo incluye una tira metalica
225 que tiene un agujero en su centro. Se puede utilizar la proyeccion de rayos X de este agujero como una marca
fiduciaria de la siguiente forma: una plancha de compresién (dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo) suministrado
por un fabricante de una unidad de mamografia estereotactica de rayos X tiene una tira metdlica y un agujero similares.
Después de que se haya calibrado la unidad de mamografia estereotactica de rayos X con esta plancha nativa de
compresion, el usuario coloca un pasador (el fabricante también suministra dicho pasador, y el usuario fija dicho
pasador a la mesa durante el procedimiento de calibracién) en el agujero. Entonces, el usuario desmonta la plancha
nativa de compresién y sustituye la plancha nativa de compresion con el dispositivo 115 de sujecién de la parte del
cuerpo, alineando el agujero en la tira metélica 225 con el mismo pasador, al realizar regulaciones de precision con el
tornillo 230 y otros puntos de reglaje. La unidad de mamografia estereotactica de rayos X puede utilizar el agujero en la
tira metalica 225 para calibrar un software necesario para llevar a cabo biopsias a través de la abertura 210. En una
realizacion preferente, el mddulo detector 135 de rayos gamma incluye escintiladores, guias compactas de luz, y
fotomultiplicadores sensibles a la posicién en una placa de circuito impreso que tiene niveles elevados de tension (que
son necesarios para operar los fotomultiplicadores) y una sefial, en el que se transmite dicha sefial a un sistema de
activacion y de procesamiento de sefiales, a un ordenador y a un sistema de representacion visual, tal como el descrito
en las patentes U.S. n°® 5.252.830; 5.323.006; y 5.519.221. Se transporta el modulo detector 135 de rayos gamma por
medio del escalonamiento mecénico 205. El médulo detector 130 de rayos gamma (ho es visible en la Figura 2), que se
desplaza en el dispositivo 110 de sujecion de la parte del cuerpo, es transportado por el escalonamiento mecéanico 140.
El dispositivo 110 de sujecién de la parte del cuerpo se fija a la mesa de la unidad de mamografia estereotactica por
medio de una cola 235 de milano, que tiene un seguro 240 para ayudar en el alineamiento. El dispositivo 110 de
sujecion de la parte del cuerpo se fija a la unidad de mamografia estereotactica por medio de tornillos a través de
agujeros 245, y puede ajustarse su posicién con respecto a la unidad de mamografia estereotactica por medio de la
colocacion apropiada de tornillos a través de dichos agujeros 245.

Con referencia a la Figura 3, se muestra una segunda vista en perspectiva de la configuracion del sistema del
aparato 100. El sensor 125 de rayos X esté iluminado por un haz 305 de rayos X procedente de la fuente 120 de rayos
X. El haz 305 de rayos X recorre los dispositivos 110 y 115 de sujecion de la parte del cuerpo, al igual que la parte 105
del cuerpo y la abertura 210. EI médulo detector 135 de rayos gamma es visible en la Figura 3, mientras que el otro
maédulo detector 130 de rayos gamma no es visible en esta vista. Los mddulos detectores 130 y 135 de rayos gamma se
desplazan bajo control de un ordenador sobre los escalonamientos mecanicos 140 y 205, respectivamente. El propdsito
de este desplazamiento es proporcionar una méaxima flexibilidad, de forma que los médulos detectores 130 y 135 de
rayos gamma puedan barrer o bien toda la parte 105 del cuerpo (por ejemplo, para adquirir una imagen completa de la
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mama), o bien toda la porcién central de la parte 105 del cuerpo (por ejemplo, para correlacionarse con mamogramas
digitales localizados). Cuando no adquieren datos de rayos gamma, los modulos detectores 130 y 135 de rayos gamma
estan aparcados en un lado de los escalonamientos mecanicos 140 y 205 para proporcionar un acceso al campo de
vision central para una biopsia o rayos X de una mamografia digital localizada. Se pueden mover independientemente
los modulos detectores 130 y 135 de rayos gamma, de forma que pueden moverse en la misma direccion por toda la
parte 105 del cuerpo, o pueden ser movidos en direcciones opuestas. Los elementos detectores optoelectrénicos
confirman la ubicacién de los médulos detectores 130 y 135 de rayos gamma.

En una realizacion preferente del aparato 100 conocido como la “PEM-200" (producido por PEM Technologies, Inc.
de Rockville, Maryland, EE. UU., el cesionario de la presente solicitud), cada uno de los mddulos detectores 130 y 135
de rayos gamma incluye doce conjuntos de cristales basados en lutecio de 13x13. Cada cristal mide 2 mm x 2 mm x 10
mm. Los conjuntos estan fijados a fotomultiplicadores sensibles a la posicion Hamamatsu R-8520-C12 (“PS-PMT”) con
guias de luz estructuradas para minimizar los huecos entre los conjuntos. En un procedimiento ejemplar utilizado para
analizar una mama, los PS-PMT son leidos con una estrategia de multiplexado en la que los acontecimientos entre PS-
PMT que no son adyacentes entre si no se combinan en la lectura de la carga. Se emplea un blindaje externo del
detector (es decir, 1 mm de tungsteno en cinco lados del médulo detector de rayos gamma, y 1,5 mm de aluminio en la
cara orientada a la mama), de forma que el blindaje interfiere minimamente con un acceso cercano a la pared toracica
del paciente. Se envian las Ultimas sefiales del dinodo que estan sincronizadas dentro de cada moédulo detector de
rayos gamma a una placa de activacion para una comprobacion de coincidencias. La activacion se lleva a cabo con una
I6gica de dos etapas, en la que se establece un umbral inferior para activar los primeros electrones justo por encima del
nivel de ruido, y un umbral mayor determina el umbral deseado de energia. La altura de los médulos detectores de
rayos gamma esta establecida de forma que el campo de visién de la imagen de los rayos gamma solapa la altura de
los rayos X en 2 mm. Con este solapamiento, se pueden formar imagenes del campo de rayos X con el PEM-2400. Esto
estd motivado por un deseo de formar tantas imagenes del pecho posterior como sea posible. Considerando que el
grado de compresion requerido para una sensibilidad elevada no es tan exigente como para una mamografia de rayos
X, puede ser visible mas del pecho posterior con el PEM-2400 de campo completo que con la mamografia de rayos X,
debido a la capacidad para traccionar mas la mama introduciéndola en la abertura de la mesa y seguir manteniendo
suficiente compresién como para obtener imagenes adecuadas de rayos gamma.

El uso de modulos detectores moviles de rayos gamma que barren la mama impone la necesidad de abordar
inquietudes de seguridad, porque sin protecciones, la mama puede sobresalir a través de una abertura abierta de
biopsia y estar expuesta a los detectores moviles. Como se ha expuesto anteriormente, se reduce este riesgo utilizando
inmovilizaciones fisicas (“puertas de seguridad”) que detienen fisicamente el movimiento de los médulos detectores de
rayos gamma si las puertas de seguridad no estan cerradas. Ademas, el accionamiento por motor esta configurado de
forma que incluso una resistencia minima detendra los médulos detectores de rayos gamma. Con referencia a la Figura
4, se muestra la operacion de las puertas de seguridad como una inmovilizacion. El panel A muestra el dispositivo 115
de sujecién de la parte del cuerpo con la compuerta horizontal 215 cerrada de un extremo al otro de la abertura 210, y la
compuerta vertical 217 abierta, lista para una biopsia o rayos X. El médulo detector 135 de rayos gamma no podria
moverse de un extremo al otro de la abertura 210 debido a que la compuerta horizontal 215 lo detendria. El panel B
muestra ambas compuertas 215 y 217 abiertas, listos para una biopsia o rayos X, con el cabezal detector 135 de rayos
X apartado. El panel C muestra ambas compuertas abiertas, siendo utilizada la pistola 405 para biopsia para colocar
una aguja a través de la abertura 210. El panel D muestra ambas compuertas abiertas, con el dispositivo 410 en
proximidad estrecha a la mama 105. El dispositivo 410 podria ser un transductor de ultrasonidos o una sonda gamma.

Los elementos optoelectronicos estan fijados a lo largo de los carriles en los escalonamientos mecéanicos 140 y 205
gue aguantan los médulos detectores respectivos 130 y 135 de rayos gamma, de forma que la posicion de los médulos
detectores de rayos gamma es conocida en todo momento, incluso cuando el sistema 100 ha perdido alimentacion y se
ha recuperado. Hay cables de cinta enlazados dentro de los escalonamientos mecanicos 140 y 205, de forma que los
moédulos detectores 130 y 135 de rayos gamma pueden moverse libremente de un lado de los escalonamientos
mecanicos 140 y 205 al otro sin impedimento. Cada uno de los médulos detectores 130 y 135 de rayos gamma esta
controlado por un software aparte, aunque en una operacion rutinaria ambos mddulos detectores de rayos gamma se
mueven en la misma direccion. Se hace notar que debido a que los médulos detectores 130 y 135 de rayos gamma son
muy delgados (un grosor de aproximadamente 6 cm), es posible obtener imagenes rectas y de + 15 grados de rayos X
sin desmontar los dispositivos de sujecion de la parte del cuerpo o los sensores de rayos X de la cAmara de mamografia
estereotactica de rayos X. Esta caracteristica es importante, porque, en la practica, el sensor de rayos X es bastante
pesado y delicado, y seria, por lo tanto, oneroso pedir a un técnico desmontar el sensor de rayos X en casos rutinarios.
Los dispositivos 110 y 115 de sujecién de la parte del cuerpo tienen especificaciones idénticas de transmision de rayos
X en comparacion con la unidad estereostatica de plancha nativa.

Se crean ficheros de sefales detectadas de rayos gamma en modo de lista, con un fichero aparte de modo de lista
creado para coincidencias retrasadas para llevar a cabo posteriormente restas aleatorias. Se retroproyectan las
imagenes durante la adquisiciéon de imagenes, segun barren la mama los cabezales detectores de tomografia por
emision de positrones (“PET”"), para proporcionar una informacién sobre resultados al operario de que el andlisis va
bien. La calibracion se lleva a cabo a diario utilizando una pauta para calcular matrices para introducir correcciones en
base a la energia y la no linealidad espacial y una correccion de eficacia. Se registra el historial de las desviaciones de
las configuraciones iniciales de fabrica para un andlisis posterior. Se lleva a cabo una segunda calibracién cada dia para
comprobar la correlacion espacial entre los rayos X y la imagen de mamografia por emision de positrones (“PEM”).
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Las imagenes son capturadas a partir de la camara de mamografia de rayos X por medio de un congelador de
imagen que opera a partir de una sefial de video de monitorizacion a partir del ordenador de mamografias
estereotacticas. De esta forma, no hay interferencia con ninguna de las funciones de software en el sistema nativo de
mamografia estereotactica de rayos X.

La reconstruccion se lleva a cabo utilizando una reconstruccion iterativa de maxima probabilidad. En una realizacion,
se implementa una interfaz grafica de usuario (GUI) en Linux (distribucién RedHat 7.2) utilizando cédigo C, C++, GTK+,
y XML que fue inspirado por el paquete Amide creado por Andy Loening en UCLA. Un paquete informatico en uso con el
PEM-2400 incluye herramientas de analisis tales como un calculo de la regién de interés y calibradores electrénicos
virtuales. Utilizando los valores establecidos por el usuario en la calibracion de correlaciéon de rayos X, el usuario puede
hacer clic en la imagen de rayos X y encontrar la ubicacion correspondiente en la porciéon apropiada de PET, y
viceversa. Se hace notar que para los rayos X, los tipos de imagenes pueden incluir una proyeccion craneo-caudal, una
proyeccion mediolateral, o una proyeccion oblicua de 15 grados, entre otras proyecciones posibles. Para una PET, los
tipos de imagenes pueden incluir, entre otros, una proyeccion craneo-caudal, una proyeccion que es ortogonal a la
craneo-caudal, una proyeccion mediolateral, una proyeccion que es ortogonal a la mediolateral, y proyecciones oblicuas
de 15 grados.

Con referencia a la Figura 5, un diagrama de flujo ilustra un procedimiento ejemplar segun una realizacién preferente
de la invencién. En la etapa 505, se inyecta de forma intravenosa a un sujeto humano con 10 milicuries de 2-
fluorodeoxiglucosa, y se indico al sujeto que descansara tranquilamente antes de una formaciéon de imagenes con el
escaner PEM-2400. En la etapa 510, el sujeto se acuesta en una posicion boca abajo sobre una mesa de mamografia
estereotactica, e inserta su mama por una amplia abertura de la mesa, tal como lo haria normalmente para una biopsia
estereotactica. En la etapa 515, se cierran las puertas de seguridad en el dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo,
de forma que las porciones de la mama no sobresaldran a través de la abertura cuando se aplique la compresion. En la
etapa 520, los dispositivos de sujecion de la parte del cuerpo aplican entonces la compresién en ambos lados de la
mama. Estos dispositivos de sujecion de la parte del cuerpo tienen unas propiedades similares de transmision de rayos
X'y de capacidad de biopsia que la o las planchas de compresion que serian utilizados normalmente con la mesa de
mamografia esterotactica. En la etapa 525, el usuario opera los mddulos detectores PEM-2400 de rayos gamma con un
control del ordenador, y comienza la adquisicion de datos, que se implementa utilizando los médulos detectores PEM-
2400 de rayos gamma para recoger datos segin los modulos barren la mama. En la etapa 530, las imagenes de las
porciones de la mama por las que ya se ha pasado son reconstruidas y representadas visualmente durante el
desplazamiento de los mddulos detectores de rayos gamma por otras partes de la mama. Cuando se ha completado
esta imagen de la mama completa, en la etapa 535, se aparcan los mddulos detectores PEM-2400 de rayos gamma en
el lado de las bandejas que se encuentra frente al usuario humano (es decir, el operario del PEM-2400). En la etapa
540, el usuario humano puede inspeccionar las imagenes del PEM-2400 y decidir donde se deberia realizar una imagen
focal de rayos X o una imagen fisiolégica adicional (por ejemplo, una imagen obtenida utilizando una mamografia por
emisién de positrones). Los agujeros en el dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo pueden acomodar las puntas
de rotuladores para permitir que el usuario dibuje marcas en la superficie de la mama para ayudar en la recolocacién, o
para instalar hilos de localizacion para marcar las ubicaciones de los tumores. En la etapa 545, se pueden obtener
imagenes de rayos X de la mama comprimida al disparar la fuente de rayos X. Se pueden ver las marcas en los
dispositivos de sujecién en las imagenes de rayos X, lo que permite el alineamiento de las imagenes fisioldgicas con las
imagenes de rayos X. Los rayos X forman una imagen digital que es menor que la abertura en el dispositivo de sujecion.
En la etapa 550, si es necesario, se pueden mover los médulos detectores PEM-2400 de rayos gamma bajo un control
del ordenador para volver a analizar el area de la abertura. Los médulos detectores PEM-2400 de rayos gamma pueden
estar montados en lados opuestos (por ejemplo, opuestos diagonalmente) de la abertura para formar imagenes de
agujas radiactivas durante la intervencidon o para formar imagenes de un tejido canceroso restante durante una
intervencion. En la etapa 555, el PEM-2400 digitaliza la salida del monitor de video del dispositivo de mamografia digital
de rayos X localizada y coloca esta imagen en el monitor del PEM-2400, para facilitar las comparaciones de modalidad
cruzada. En la etapa 560, el usuario puede hacer clic en una ubicacién en la imagen funcional generada por el PEM-
2400, y se genera un marcador correspondiente en las imagenes de rayos X (por ejemplo, vistas de +15, de -15 y
rectas) para mostrar al usuario dénde esta presente la anormalidad funcional en la imagen anatémica. Debido a que las
imagenes capturadas del monitor de rayos X también muestran la ubicacion del cursor que utiliza el usuario para
especificar las ubicaciones para una biopsia, el efecto neto es que el usuario puede ver cuan cerca esta la ubicacién
prevista de la biopsia (por ejemplo, segln sugieren las imagenes localizadas de rayos X) de la regién de la anormalidad
funcional. Finalmente, en la etapa 565, el usuario lleva a cabo una intervencion, tal como una biopsia del area anormal.

Aunque se ha descrito la presente invencion con respecto a lo que se considera que es la realizacion preferente en la
actualidad, se debe comprender que la invencion no esta limitada a las realizaciones dadas a conocer. Por ejemplo, se
debe comprender que la invencién puede aplicarse a partes del cuerpo distintas de una mama, partes del cuerpo de
animales no humanos y partes de objetos inanimados, utilizando medios de deteccion que son sensibles a sefiales
distintas de rayos gamma, si las sefiales llegan o no a los detectores de forma coincidente. Ademas, aunque en las
realizaciones preferentes, los dispositivos de sujecion de la parte del cuerpo estdn montados en una camara de
mamografia de rayos X, los dispositivos de sujecién de la parte del cuerpo pueden aplicar una compresion mientras
estan montados en una plataforma auténoma que no lleva a cabo una exploracion de rayos X.
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REIVINDICACIONES

Un sistema diagnoéstico (100) de tomografia por emision de positrones (PET) para la formacion de imagenes de
una anormalidad funcional en una parte del cuerpo, habiendo sido inyectado un trazador radiactivo en la parte
del cuerpo, comprendiendo el sistema:

al menos un dispositivo (110; 115) de sujeciéon de la parte del cuerpo configurado para inmovilizar y
comprimir la parte del cuerpo, en el que el al menos un dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo
incluye una abertura (210), y en el que la abertura esta configurada para proporcionar un acceso a la
parte del cuerpo para llevar a cabo una intervencion médica; y

al menos un mddulo detector (135) de rayos gamma, estando caracterizado el sistema porque el al
menos un modulo detector (135) de rayos gamma es amovible con respecto al al menos un dispositivo de
sujecion de la parte del cuerpo, de forma que se puede analizar un area mas aplica con el al menos
detector amovible de rayos gamma de lo que se podria analizar con un detector estacionario de rayos
gamma;

en el que el al menos un médulo detector (135) de rayos gamma esta configurado para obtener datos al
detectar rayos gamma mientras se mueve dentro de escalonamientos mecanicos fijados al dispositivo de
sujecion con respecto al al menos un dispositivo (110; 115) de sujecién de la parte del cuerpo, siendo
emitidos los rayos gamma detectados por el trazador radiactivo inyectado, y el sistema esta configurado
para utilizar los datos obtenidos para proporcionar una imagen de la anormalidad funcional y

en el que el al menos un detector de rayos gamma comprende al menos un primer detector de tomografia
por emisién de positrones (PET) y un segundo detector de PET.

El sistema diagnéstico (100) de la reivindicacion 1, caracterizado, ademas, porque el al menos un dispositivo
de sujecion de la parte del cuerpo incluye al menos una puerta (215; 217) de seguridad, estando fijada la al
menos una puerta de seguridad de forma articulada a la abertura del al menos un dispositivo (110; 115) de
sujecion de la parte del cuerpo, y

estando configurada la al menos una puerta (215; 217) de seguridad para evitar que la parte del cuerpo
sobresalga a través de la abertura cuando la al menos una puerta de seguridad se encuentra en una posicién
cerrada y/o para evitar que el al menos un modulo detector (135) de rayos gamma se mueva mas alla de la
abertura cuando la al menos una puerta de seguridad se encuentra en una posicion abierta.

El sistema diagndstico (100) de la reivindicacién 2, caracterizado, ademas, porque la al menos una puerta
(215; 217) de seguridad esta configurada para ser amovible y desmontable con respecto a la abertura, y la al
menos una puerta de seguridad incluye al menos una ranura abierta,

de forma que se puede variar una porcion de la parte del cuerpo a la que la abertura proporciona un acceso por
medio del movimiento o el desmontaje de la al menos una puerta (215; 217) de seguridad, y de forma que la al
menos una puerta de seguridad estd configurada para estabilizar sustancialmente la porcién de la parte del
cuerpo a la que la abertura proporciona un acceso, y de forma que la al menos una puerta de seguridad no
reduce sustancialmente el acceso.

El sistema diagndstico (100) de la reivindicacién 3, caracterizado, ademas, porque la al menos una puerta
(215; 217) de seguridad incluye, ademas, una pluralidad de barras, estando configuradas las barras para
desplazar la parte del cuerpo para evitar pellizcar la parte del cuerpo durante el movimiento o el desmontaje de
la al menos una puerta de seguridad.

El sistema diagnéstico (100) de la reivindicacion 2, caracterizado, ademas, porque el al menos un dispositivo
(110; 115) de sujecién de la parte del cuerpo incluye una primera puerta (215) de seguridad y una segunda
puerta (217) de seguridad, estando configurada la primera puerta de seguridad para abrirse y cerrarse en una
orientacion horizontal con respecto al al menos un dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo, y estando
configurada la segunda puerta de seguridad para abrirse y cerrarse en una orientacién vertical con respecto al
al menos un dispositivo de sujecion de la parte del cuerpo.

El sistema diagndstico (100) de la reivindicacion 1, caracterizado, ademas, porque el al menos un dispositivo
de sujecion de la parte del cuerpo incluye una pluralidad de agujeros configurados para permitir que la parte del
cuerpo sea marcada.

El sistema diagnéstico (100) de la reivindicacion 1, caracterizado, ademas, porque el al menos un dispositivo
de sujecion de la parte del cuerpo incluye una pluralidad de agujeros configurados para permitir que se pueda
acceder a una porcion de la parte del cuerpo para la toma de muestras o una identificacion posterior.

El sistema diagnéstico (100) de la reivindicacion 1, caracterizado, ademas, porque el al menos un dispositivo
de sujecion de la parte del cuerpo esta fabricado utilizando un material transparente.
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El sistema diagnostico (100) de la reivindicacion 1, caracterizado, ademas, porque el trazador radiactivo
incluye un emisor de un Unico foton.

El sistema diagnostico (100) de la reivindicacién 1, caracterizado, ademas, porque el trazador radiactivo
incluye un emisor de positrones.

El sistema diagnéstico (100) de la reivindicacion 1, caracterizado, ademas, porque el al menos un dispositivo
de sujecion de la parte del cuerpo incluye una marca fiduciaria, en el que la marca fiduciaria esta configurada
para facilitar el uso de un dispositivo médico adicional junto con el sistema para mejorar la calidad de la
formacion de imagenes de la anormalidad funcional.

El sistema diagndstico (100) de la reivindicaciéon 11, caracterizado, ademas, porque el dispositivo médico
adicional comprende un dispositivo de mamografia estereotactica de rayos X.

El sistema diagndstico (100) de la reivindicacion 1, caracterizado, ademés, porque el al menos un médulo
detector (135) de rayos gamma incluye una placa de circuito impreso, comprendiendo la placa de circuito
impreso

una pluralidad de escintiladores;
una pluralidad de guias de luz;y
una pluralidad de fotomultiplicadores sensibles a la posicion,

en el que la placa de circuito impreso esta configurada para generar una sefial, incluyendo la sefial los datos
obtenidos, y para transmitir la sefial a un procesador, y el procesador esta configurado para utilizar la sefal
transmitida para producir la imagen de la anormalidad funcional.

El sistema diagnostico (100) de la reivindicacion 13, caracterizado, ademas, porque el procesador esti
configurado, ademas, para recibir datos de rayos X y para utilizar los datos recibidos de rayos X para producir
una imagen anatémica y para representar visualmente la imagen anatdmica junto con una representacion
visual de la imagen de la anormalidad funcional.

El sistema diagnostico (100) de la reivindicacion 13, caracterizado, ademas, porque el procesador esta
configurado, ademas, para recibir datos de rayos X y para utilizar los datos de rayos X para producir una
imagen anatdmica y para representar visualmente la imagen anatémica junto con una representacion visual de
la imagen de la anormalidad funcional.

El sistema diagndstico (100) de la reivindicacion 15, caracterizado, ademas, porque la imagen anatémica
comprende una proyeccion seleccionada del grupo que consiste en una proyeccion craneo-caudal, una
proyeccion medio-lateral, una proyeccion oblicua de +15 grados, una proyeccion oblicua de -15 grados, y una
combinacion de dos o mas de dichas proyecciones.

El sistema diagndstico (100) de la reivindicacion 15, caracterizado, ademas, porque la imagen de la
anormalidad funcional comprende una proyeccion seleccionada del grupo que consiste en una proyeccion
crdneo-caudal, una proyeccion que es ortogonal a la proyeccion craneo-caudal, una proyeccion medio-lateral,
una proyeccion que es ortogonal a la proyeccion medio-lateral, una proyeccion oblicua de +15 grados, una
proyeccion oblicua de -15 grados, y una combinacion de dos o mas de dichas proyecciones.

El sistema diagnostico (100) de la reivindicaciéon 15, caracterizado, ademas, porque el procesador esta
configurado, ademds, para producir la imagen de la anormalidad funcional al utilizar un algoritmo de
reconstruccion iterativa de maxima probabilidad.

El sistema diagnostico (100) de la reivindicacion 15, caracterizado, ademas, porque el procesador incluye una
interfaz gréafica de usuario configurada para representar visualmente de forma simultanea la imagen anatémica
y la imagen de la anormalidad funcional,

en el que, cuando un usuario indica una ubicacién especifica dentro de la imagen de la anormalidad funcional,
la interfaz gréfica del usuario esta configurada para indicar una ubicacion correspondiente dentro de la imagen
anatomica, y cuando un usuario indica una ubicacién especifica dentro de la imagen anatémica, la interfaz
grafica del usuario estd configurada para indicar una ubicacion correspondiente dentro de la imagen de la
anormalidad funcional.

El sistema diagnostico (100) de la reivindicacion 15, caracterizado, ademas, porque el procesador incluye una
interfaz gréafica de usuario configurada para representar visualmente de forma simultanea la imagen anatémica
y la imagen de la anormalidad funcional,

en el que, cuando un usuario indica una ubicacién especifica dentro de la imagen de la anormalidad funcional,
la interfaz gréfica del usuario esta configurada para indicar una ubicacion correspondiente dentro de la imagen
anatomica.
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El sistema diagnostico (100) de la reivindicacion 15, caracterizado, ademas, porque el procesador incluye una
interfaz grafica de usuario configurada para representar visualmente de forma simultanea la imagen anatdmica
y la imagen de la anormalidad funcional,

en el que, cuando un usuario indica una ubicacion especifica dentro de la imagen anatémica, la interfaz grafica
de usuario esta configurada para indicar una ubicacion correspondiente dentro de la imagen de la anormalidad
funcional.

El sistema diagnostico (100) de la reivindicacion 1, caracterizado, ademas, porque el sistema comprende,
ademas, al menos un elemento optoelectrénico configurado para determinar una posicion del al menos un
maédulo detector (135) de rayos gamma.
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