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DESCRIPCION
Sistema de ablacion de nervios intradseos.
SOLICITUD RELACIONADA

Esta solicitud reivindica el beneficio de la Solicitud Provisional de Patente de Estados Unidos N° de Serie
60/179.959, presentada el 3 de febrero de 2000.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION
1. Campo de la invencion

Esta invencion se refiere a dispositivos quirlrgicos y en particular a sistemas quirargicos para la ablacién de nervios
intradseos. La invencion también se refiere a métodos para la ablacion de nervios intradseos.

2. Descripcién de la técnica relacionada

El dolor corporal puede originarse en los musculos, los 6rganos y otras zonas del cuerpo. Un ejemplo de dolor
corporal es el dolor de espalda, o el dolor asociado a la columna. El dolor de espalda constituye un enorme
problema de salud en todo el mundo y provoca gran sufrimiento al ser humano. El dolor de espalda también es una
causa principal de bajas e indemnizaciones por incapacidad laboral. Los tratamientos para el dolor de espalda varian
considerablemente y van desde la terapia fisica a la terapia farmacoldgica y desde el tratamiento del dolor a la
intervencién quirdrgica.

El uso de productos farmacéuticos para tratar el dolor de espalda plantea, al menos, tres motivos de preocupacion.
En primer lugar, el paciente puede volverse dependiente de los productos farmacéuticos. En segundo lugar, el coste
de los productos farmacéuticos, generalmente con el paso de varios afios, puede ser extremadamente caro. Y en
tercer lugar, en general, el dolor persiste durante muchos afios.

La cirugia también presenta varios motivos de preocupacion. En primer lugar, la mayoria de las técnicas implican la
fusion de las vértebras y la columna, y/o la extirpacion de tejido de entre las vértebras. Aunque la cirugia
habitualmente permite un alivio a largo plazo, es decir, durante mas de un afio, las técnicas quirdrgicas requieren un
extenso periodo de recuperacion, y terapia fisica adicional para el paciente.

Aunque la terapia fisica no presenta todos los motivos de preocupacion de la cirugia ni muchos de los motivos de
preocupacion del uso de productos farmacéuticos, los pacientes obtienen grados de alivio del dolor variables.
Adicionalmente, la terapia fisica habitualmente proporciona un alivio a corto plazo del dolor, es decir, de uno a dos
meses, prolongando de este modo el tratamiento durante varios afios y aumentando de este modo el coste del
tratamiento. Ademas, muchos pacientes finalmente requieren cirugia.

Por consiguiente, antes del desarrollo de la presente invencion, no ha habido dispositivos quirdrgicos ni sistemas
quirdrgicos para la ablacion de nervios intradseos ni métodos para la ablacion de nervios intradseos que: reduzcan
el coste a largo plazo del tratamiento del dolor; reduzcan el uso de productos farmacéuticos; y proporcionen un alivio
del dolor a largo plazo. Por lo tanto, la técnica ha buscado un dispositivo quirdrgico y un sistema quirtrgico para la
ablacién de nervios intradseos y un método para la ablacion de nervios intradseos que: reduzcan el coste a largo
plazo del tratamiento del dolor; reduzcan el uso de productos farmacéuticos; y proporcionen un alivio del dolor a
largo plazo. Se cree que la presente invencion lograra estos objetivos y superara la desventaja de otros dispositivos
quirdrgicos y sistemas quirdrgicos para la ablacion de nervios intradseos y métodos para la ablacion de nervios
intradseos en del campo de la invencion, pero sus resultados o efectos siguen dependiendo de la capacidad y la
formacion de los operadores y cirujanos.

El documento EP 1059067 que es técnica anterior segun el Articulo 54(3) EPC, describe un tratamiento de ablacién
de tumores 6éseos metastaticos y el alivio del dolor asociado con tumores 0seos metastaticos se consigue
penetrando en la pared del hueso con una sonda adecuada y aplicando ablacién por calor del tumor éseo o tejido
cercano al tumor éseo mediante la sonda de ablacién. En una forma la sonda es un electrodo acoplado a una fuente
de energia de alta frecuencia para proporcionar calor para ablacion del tejido cercano a un electrodo que esta
colocado en o cerca del tumor dseo. La refrigeracion del electrodo mediante un fluido que circula desde un aparato
de refrigeracion fuera del cuerpo del paciente puede usarse para ampliar la regiéon de calentamiento por alta
frecuencia alrededor del electrodo. El guiado mediante imagenes de la colocacion del electrodo puede monitorizarse
mediante un dispositivo de formacion de imagenes. El rastreo del electrodo mediante un navegador guiado por
imagenes ayuda a la colocacion del electrodo con respecto a la configuracion del hueso y la metastasis 6sea. Un
conjunto de herramientas se adapta a la biopsia y diversas formas de eléctricos de acuerdo con los requisitos
clinicos. Varias formas de electrodos, suministro de energia y aparato y métodos de refrigeracion se adaptan a los
objetivos especificos.
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RESUMEN DE LA INVENCION

De acuerdo con la invencion, las anteriores ventajas se han conseguido a través de un sistema como se define en la
reivindicacion 1. De acuerdo con una realizacion de la invencidn, la sonda de ablacién para la ablaciéon de nervios
intradseos puede comprender un eje que tiene un primer extremo, un segundo extremo y una longitud definida entre
ambos, en el que el segundo extremo del eje esta adaptado para asociarse de forma operativa a una fuente de
energia eléctrica; y una punta dispuesta en el primer extremo, estando la punta formada por un material conductor
de la electricidad.

Una caracteristica adicional de la sonda de ablacidon para la ablacion de nervios intradéseos es que el eje puede
incluir al menos una broca roscada dispuesta a lo largo del eje en las proximidades del primer extremo, y el segundo
extremo puede estar adaptado para asociarse de forma operativa a un taladro. Una caracteristica adicional de la
sonda de ablacion para la ablacion de nervios intradseos es que el eje puede incluir al menos un asa. Otra
caracteristica de la sonda de ablacién para la ablacion de nervios intradseos es que la punta puede ser puntiaguda.
Una caracteristica adicional de la sonda de ablacion para la ablacion de nervios intradseos es que el eje puede estar
formado de un material conductor de la electricidad y el eje puede incluir una capa aislante dispuesta a lo largo de
una parte del eje. Otra caracteristicas de la sonda de ablacion para la ablacion de nervios intradseos es que la parte
del eje que tiene la capa aislante dispuesta sobre ella puede incluir al menos una broca roscada dispuesta sobre ella
en las proximidades del primer extremo y el segundo extremo puede estar adaptado para asociarse de forma
operativa a un taladro.

De acuerdo con una realizacion de la invencién, las anteriores ventajas también se han conseguido con una sonda
de ablacién para la ablacion de nervios intradseos, que comprende: un eje que tiene un primer extremo, un segundo
extremo, una longitud definida entre ambos y al menos una cavidad, en la que el segundo extremo del eje esta
adaptado para asociarse de forma operativa a una fuente de fluido; y una punta dispuesta en el primer extremo. Una
caracteristica adicional de la sonda de ablacién para la ablacion de nervios intradseos es que el eje puede incluir al
menos dos cavidades. Otra caracteristica de la sonda de ablacion para la ablacion de nervios intradéseos es que la
punta puede ser roma. Una caracteristica adicional de la sonda de ablacion para la ablacion de nervios intradseos es
que la punta puede ser puntiaguda. Otra caracteristica mas de la sonda de ablacion para la ablacion de nervios
intradseos es que el eje puede incluir al menos un asa.

Como se ha indicado anteriormente, el al menos un dispositivo de ablacidon de nervios puede ser una sonda de
ablacion que tiene un eje, teniendo el eje un primer extremo que incluye una punta formada de un material conductor
de la electricidad, un segundo extremo adaptado para asociarse de forma operativa a una fuente de energia
eléctrica y una longitud definida entre el primer extremo y el segundo extremo. Otra caracteristica del sistema de
ablacion de nervio intradseo es que el al menos un dispositivo de ablacion de nervios puede ser una sonda de
ablacién que tiene un eje, teniendo el eje un primer extremo, un segundo extremo adaptado para asociarse de forma
operativa a una fuente de fluido, una longitud definida entre el primer extremo y el segundo extremo, y al menos una
cavidad. Una caracteristica adicional del sistema de ablacion de nervios intradseos es que el al menos un dispositivo
de ablacién de nervios puede ser un laser. Otra caracteristica del sistema de ablacion de nervios intradseos es que
la superficie del borde puede ser serrada. Otra caracteristica adicional del sistema de ablacion de nervios intradseos
es gue la superficie del borde puede ser puntiaguda.

El presente método de ablacion de un nervio intradseo comprende las etapas de: proporcionar un nervio dispuesto
dentro de un hueso y al menos un dispositivo de ablacion; crear un pasaje en el hueso, proporcionando de este
modo acceso al nervio intradseo; insertar el al menos un dispositivo de ablacion en el pasaje hasta que el al menos
un dispositivo de ablacion entra en contacto, o estd muy proximo a, el nervio intradseo: y activar el al menos un
dispositivo de ablacion, realizando de este modo la ablacion del nervio intradseo.

Una caracteristica adicional del método de ablacién de un nervio intradseo es que el al menos un dispositivo de
ablacion puede activarse transmitiendo electricidad a través del dispositivo de ablacion de nervios.

Otra caracteristica de ablacion de un nervio intradseo es que el al menos un dispositivo de ablacién puede activarse
transmitiendo un fluido al interior de, o a través de, el dispositivo de ablacion de nervios. Una caracteristica adicional
del método de ablacion de un nervio intradseo es que el dispositivo de ablacion puede se una sonda de ablacién y el
pasaje puede ser creado en el hueso por la sonda de ablacién. Otra caracteristica mas del método de ablacién de un
nervio intradseo es que el pasaje puede ser creado en el hueso mediante un manguito que tiene al menos una
cavidad y el dispositivo de ablacion de nervios puede insertarse en la cavidad del manguito y a través del pasaje
hasta que el dispositivo de ablacidon de nervios entra en contacto, o esta muy proximo a, el nervio intraéseo. Una
caracteristica adicional del método de ablacién de un nervio intradseo es que el nervio intradseo puede ser un nervio
basivertebral que tiene un punto de salida. Otra caracteristica del método de ablacidon de un nervio intradéseo es que
el nervio basivertebral puede sufrir la ablacion en, o muy cerca de, el punto de salida.

Los dispositivos quirdrgicos y sistemas quirdrgicos para la ablacion de nervios intradéseos y los métodos de ablacién
de nervios intradseos tienen la ventaja de: reducir el coste a largo plazo del tratamiento del dolor; reducir el uso de
productos farmacéuticos; y proporcionar un alivio del dolor a largo plazo.
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Como se ha mencionado anteriormente, se cree que la presente invencién conseguira estos objetivos y superard las
desventajas de otros dispositivos quirargicos y sistemas y métodos quirdrgicos en el campo de la invencién, pero
sus resultados y efectos siguen dependiendo de la capacidad y la formacién de operadores y cirujanos.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
La figura 1 es una vista lateral de una realizacion especifica de la sonda de ablacion de la presente invencion.
La figura 2 es una vista lateral de otra realizacion especifica de la sonda de ablacion de la presente invencion.

La figura 3a es una vista lateral de otra realizacion especifica mas de la sonda de ablacién de la presente
invencion.

La figura 3b es una vista lateral de otra realizacion especifica mas de la sonda de ablacién de la presente
invencion.

La figura 4 es una vista en perspectiva de una realizacion especifica de un manguito que puede emplearse
como parte de una realizacion especifica del sistema de ablacion de nervios intradseos de la presente
invencion.

La figura 5 es una vista en perspectiva de otra realizacion especifica de un manguito que puede emplearse
como parte de otra realizacion especifica del sistema de ablacion de nervios intradseos de la presente
invencion.

La figura 6 es una vista en perspectiva de otra realizacion especifica mas de otro manguito que puede
emplearse como parte de otra realizacién especifica del sistema de ablacion de nervios intraéseos de la
presente invencion.

La figura 7 es una vista lateral de la sonda de ablacién mostrada en la figura 3a y el manguito mostrado en la
figura 5, que son una realizacion especifica del sistema de ablacion de nervios intradseos de la presente
invencion.

La figura 8 es una vista en perspectiva de la sonda de ablacién mostrada en la figura 1 y el manguito
mostrado en la figura 6, que otra realizacion especifica del sistema de ablacion de nervios intraéseos de la
presente invencion.

La figura 9 es una vista en perspectiva de otra realizacion especifica mas del sistema de ablacion de nervios
intradseos de la presente invencion.

La figura 10 es una vista en perspectiva de otra realizacion especifica mas del sistema de ablacién de nervios
intradseos de la presente invencion.

La figura 11a es una vista superior de una vértebra que ilustra el enfoque transpedicular para el acceso al
nervio basivertebral dentro del cuerpo vertebral.

La figura 11b es una vista lateral de la vértebra mostrada en la figura 11a.

La figura 12a es una vista superior de una vértebra que ilustra el enfoque posterolateral para el acceso al
nervio basivertebral dentro del cuerpo vertebral.

La figura 12b es una vista lateral de la vértebra mostrada en la figura 12a.

Aunque la invencién se describira en relacion con la realizacion preferida, se entendera que no se pretende limitar la
invencion a esa realizacion. Por el contrario, se pretende abarcar todas las modificaciones, incluidas dentro del
alcance de la invencion segun se define mediante las reivindicaciones adjuntas.

DESCRIPCION DETALLADA Y REALIZACIONES ESPECIFICAS

La presente invencion se refiere a dispositivos quirlrgicos y sistemas quirdrgicos para la ablacién de nervios
intradseos. También se describen métodos de ablacion de nervios intradseos. Aunque la descripcion de los
dispositivos quirdrgicos, sistemas quirdrgicos y métodos para la ablacion de nervios intradseos se referira a los
nervios intradseos de las vértebras y, en particular, a los nervios basivertebrales situados dentro de las vértebras,
debe entenderse que los dispositivos quirdrgicos, sistemas quirdrgicos y métodos para la ablacion de nervios
intradseos de la invencién pueden usarse, o realizarse, en relacion con cualquier nervio intraéseo, por ejemplo, los
nervios situados dentro de la pelvis, el fémur, el peroné, la tibia, el humero, el cubito, el radio o cualquier otro hueso.

En este documento se hace referencia ampliamente a los dispositivos quirdrgicos para la ablacion de nervios
intrabseos como dispositivos de ablacién de nervios 10. Los dispositivos de ablacion de nervios 10 son cualquier
instrumento o dispositivo que es capaz, al ser activado, de realizar el corte o ablacién de una via neural intradsea.
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Los ejemplos de dispositivos de ablacién e nervios 10 incluyen, aunque sin limitarse a, las sondas de ablacion 20
descritas con mas detalle a continuacion, asi como los dispositivos y tubos de laser utilizados en relacion con fluidos
y dispositivos de laser.

“Activado” significa el funcionamiento segin se pretende mediante el disefio del dispositivo de ablacién de nervios
10 especifico. Por ejemplo, los dispositivos de ablacién de nervios que transmiten electricidad descritos con mas
detalle a continuacién estan “activados” cuando la electricidad pasa a través del dispositivo de ablacién de nervios
10. Ademas, los dispositivos de ablacion de nervios por fluido y los dispositivos de ablacidon de nervios por laser,
también descritos con més detalle a continuacion, estan “activados” cuando se transmite fluido al interior, o a través
del dispositivo de ablacion de nervios, o cuando energia de laser es transmitida desde el laser, respectivamente.

Algunas realizaciones de las sondas de ablaciéon 20 estan configuradas para transmitir corrientes eléctricas a los
huesos, por ejemplo, el cuerpo vertebral, para la ablacion de los nervios situados en su interior (“nervios
intradseos”). Otras realizaciones de las sondas de ablacién emplean medios de ablacién térmica, mientras que en
otra realizacion, la sonda de ablacion estd adaptada para transportar medicamentos y/o sustancias quimicas,
incluyendo quimioterapia y sustancias radiactivas, al lugar de los nervios intradéseos, para la posterior ablacion de los
nervios por parte de estas sustancias.

De acuerdo con la presente invencion, los sistemas quirdrgicos o los sistemas de ablaciéon de nervios intradseos,
incluyen al menos un dispositivo de ablacion de nervios y un primer y segundo manguito, que estan adaptados para
facilitar el alineamiento del dispositivo de ablacion de nervios con el pasaje para acceder al nervio intradseo. El
segundo manguito también puede facilitar el corte, o la penetracion, del hueso para crear una perforacién o pasaje, a
través del cual pueda insertarse el dispositivo de ablacidon de nervios para la posterior ablacion del nervio. El
manguito también puede usarse para el acoplamiento del dispositivo de ablacion de nervios al hueso para guiar al
dispositivo de ablacion de nervios durante el corte, la perforacion o la penetracion en el hueso y/o el proceso de
ablacion del nervio.

El correcto posicionamiento del dispositivo de ablacion, incluyendo el posicionamiento de la sonda de ablacion, asi
como la formacion apropiada del pasaje en el hueso para proporcionar acceso al nervio intradseo, pueden facilitarse
mediante tomografia computerizada (TC), fluoroscopia, o cualquier otro dispositivo o instrumento conocido por
expertos en la materia.

Métodos para la ablacion de nervios contenidos en el hueso y en particular, métodos para la ablacién de los nervios
basivertebrales que estan situados dentro de los cuerpos vertebrales humanos han sido descubiertos recientemente
por el inventor. Se ha descubierto que los nervios basivertebrales se tifien positivamente ante la presencia de
Sustancia P, que es indicativa la capacidad de los nervios basivertebrales de transmitir la sensacion de dolor al
cerebro. La sustancia P es un antigeno cuya presencia esta asociada a la transmision de dolor por parte de los
nervios. Cuando se efectla la ablacion de nervios intradseos, la ablacion de los nervios basivertebrales puede
realizarse a través de diferentes pasajes creados en el cuerpo vertebral por el cirujano con el fin de realizar la
ablacion de los nervios intradseos.

En referencia ahora a las figuras 1-3b, en un aspecto, la presente invencion se refiere a las sondas de ablacién 20
que tiene un eje 23. El eje 23 incluye el primer extremo 21, el segundo extremo 22 y la longitud 19 definida entre
ambos. La longitud 19 puede ser recta o curva. Como se muestra en las figuras 1-3, la longitud 19 es recta. El primer
extremo 21 incluye la punta 24. La punta 24 puede ser puntiaguda, como se muestra en las figuras 1-2, o roma,
como se muestra en la figura 3. En la realizacion en la cual la punta 24 es puntiaguda, la punta 24 puede usarse
para facilitar la penetracion de la sonda de ablacién 20 a través del hueso para acceder al nervio intraéseo. El
segundo extremo 22 puede incluir un asa 27 que permite al cirujano sujetar la sonda de ablacion 20 durante su uso.

En una realizacién especifica mostrada en la figura 2, la sonda de ablaciéon 20 incluye brocas roscadas 28. Las
brocas roscadas 28 ayudan a la sonda de ablacién 20 a crear un pasaje en el hueso acceder al nervio intraéseo. En
esta realizacion, el taladro 14 se usa preferentemente para facilitar la creacion del pasaje. Por consiguiente, el
segundo extremo 22 de la sonda de ablacién 20 esté configurado preferentemente de modo que el segundo extremo
22 pueda asociarse de forma operativa al taladro 14. La configuracion del segundo extremo 22 a asociar de forma
operativa al taladro 14 es conocida facilmente por los expertos en la materia.

Siguiendo en referencia a las figuras 1-2, el primer extremo 21 de la sonda de ablacion 20 esta formado a partir de
un material conductor de la electricidad. El material conductor de la electricidad puede ser cualquier material
conductor de la electricidad conocido por los expertos en la materia. Los ejemplos de materiales conductores de la
electricidad incluyen acero, titanio, 0 demas metales y aleaciones metalicas usadas habitualmente en la técnica de
instrumentacion/dispositivos médicos. El eje 23 también puede estar formado a partir de un material conductor de la
electricidad. En esta realizacion, el eje 23 preferentemente incluye una capa aislante 25 que no conduce la
electricidad. La capa aislante 25 puede estar formada a partir de un material no conductor de la electricidad conocido
por los expertos en la materia. Los materiales no conductores de la electricidad preferidos incluyen plastico, caucho
y ceramica.

En una realizacion, por ejemplo, como se muestra en la figura 1, el pasaje estd formado por un dispositivo de
5
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perforacién, por ejemplo, un taladro. Una vez formado el pasaje en el hueso, proporciondndose de este modo
acceso al nervio intradseo a someter a la ablacién, el primer extremo 21 de la sonda de ablacion 20 se inserta a
través del pasaje en el hueso hasta que la punta 24 entra en contacto con, o estd muy préxima a, el nervio intradéseo.
“Muy préxima/o a” en referencia a la ubicacion del dispositivo de ablacion de nervios 10 con respecto al nervio
intradseo significa situado en una posicion tal que se produzca la ablacion del nervio intradéseo al activarse el
dispositivo de ablacion de nervios 10. Tras colocar en esta posicion la sonda de ablacién 20, se activa la sonda de
ablacion 20, es decir que una corriente eléctrica procedente de una fuente de energia eléctrica 12 asociada de forma
operativa al segundo extremo 22 de la sonda de ablacion 20 se transmite desde una fuente de energia eléctrica 12,
a través del eje 23, y de la punta 24 para lograr la ablacién del nervio intraéseo. La corriente eléctrica eleva la
temperatura de la punta 24, de modo que se produce la ablacion del nervio intraéseo mediante el calor generado por
la corriente eléctrica que pasa por la punta 24.

En otra realizacion, las brocas roscadas 28 (figura 2) pueden estar situadas a lo largo del eje 23 o a lo largo del
material aislante 25. Como se muestra en la figura 2, las brocas roscadas 28 estan dispuestas a lo largo del eje 23
en las proximidades del primer extremo 21. “Proximidades” en relacion con la ubicacion de las brocas roscadas 28
significa la parte de la longitud 19 que esta mas cercana al primer extremo 21 que al segundo extremo 22. En esta
realizacién, el segundo extremo 22 del eje 23 esta preferentemente adaptado para asociarse de forma operativa al
taladro 14. La punta 24 que tiene brocas roscadas 28 dispuestas a lo largo del eje 23 en las proximidades de la
punta 24 se coloca sobre el hueso. El taladro 14 puede activarse a continuacion para accionar a la punta 24 y, de
este modo, el eje 23, a través del hueso y crear un pasaje, proporcionando de este modo acceso al nervio intraéseo.
La corriente eléctrica puede entonces transmitirse a través de la punta 24 para la ablacién de los nervios intradseos
de la misma manera que se ha descrito anteriormente.

En referencia ahora a las figuras 3a y 3b, en otra realizacion especifica, la sonda de ablacién 20 incluye al menos
una cavidad 26 para contener fluidos u otras sustancias en su interior, o para el paso de fluidos u otras sustancias a
su través, a la sonda de ablacion 20. Como se muestra en la figura 3a, la sonda de ablacion 20 incluye una cavidad
26 que puede estar llena de fluido y otra sustancia para la ablacion del nervio intradseo. Como se muestra en la
figura 3b, la sonda de ablacion 20 comprende dos cavidades, 26 y 29, permitiendo de este modo la circulacion de
fluido y otra sustancia a través de la sonda de ablacién 20. Las brocas roscadas 28 (como se muestra en la figura 2)
pueden estar dispuestas a lo largo del eje 23 en estas realizaciones, de la misma manera que se ha descrito
anteriormente para el uso de la manera que se ha descrito anteriormente.

En las realizaciones mostradas en las figuras 3a y 3b, tras la formacién de un pasaje en el hueso que proporciona
acceso al nervio intraéseo, el primer extremo 21 de la sonda de ablacién 20 se inserta a través del pasaje en el
hueso hasta que la punta 24 entra en contacto con, o estd muy proxima a, el nervio intradseo. Tras colocar la sonda
de ablacién 20 de esta manera, puede efectuarse la ablacion del nervio intraéseo mediante el uso de un fluido. Por
ejemplo, la ablacidn del nervio intradseo puede conseguirse mediante congelacion localizada, tal como mediante el
uso de fluidos tales como nitrégeno liquido, aire liquido u éxido nitroso liquido, contenidos en la cavidad 26 (figura
3a), 0 en circulacion a través de las cavidades 26 y 29 en la direccién de las flechas 15 (figura 3b), de la sonda de
ablacion 20. En esta realizacion, el segundo extremo 22 esta preferentemente adaptado para asociarse de forma
operativa a una reserva de fluido (no se muestra), por ejemplo, una jeringa, una bomba de fluido, etc., para facilitar
la transmisién de fluido a la cavidad 26, o entre las cavidades 26, 29.

Como alternativa, la sonda de ablacion 20 mostrada en las figuras 3a y 3b puede incluir una punta afilada 24, capaz
de formar el pasaje. Brocas roscadas 28 también pueden estar dispuestas a lo largo del eje 23 en las proximidades
del primer extremo 21, y el segundo extremo 22 puede estar adaptado para asociarse de forma operativa a un
dispositivo de perforacion, por ejemplo, el taladro 14, como se ha descrito anteriormente, para facilitar la creacién del
pasaje. En esta realizacion, la sonda de ablacion 20 penetra en el hueso hasta una posicidn predeterminada, es
decir, en contacto con, o muy proximo a, el nervio intrabseo a someter a la ablacion. A continuacién, puede
efectuarse la ablacion de nervios intradseos de la misma manera descrita en el parrafo anterior.

La sonda de ablacion 20 puede tener cualquier longitud, forma o diametro deseados o requeridos para proporcionar
acceso al nervio intraéseo, facilitando de modo que la eficaz ablacion del nervio intradseo. Por lo tanto, el tamafio
del nervio intradseo que se va a someter a ablacion, el tamafio del pasaje en el hueso para acceder al nervio
intradseo, y la ubicacién del hueso, y por lo tanto, del nervio intraéseo, son factores que ayudan a determinar el
tamafio y forma deseados de la sonda de ablacion 10. En una realizacion preferida, la sonda de ablacion 20 tiene
forma cilindrica, teniendo una longitud recta con un didmetro que va desde aproximadamente 1 mm a
aproximadamente 5 mm, y una longitud de aproximadamente 25 cm a aproximadamente 35 cm.

En referencia ahora a las figuras 4-6, la presente invencién se refiere a un sistema quirdrgico, o sistema de ablacion
de nervios intradseos 50, que comprende al menos un dispositivo de ablacion de nervios 10, y al menos una canula
o0 manguito 30. EI manguito 30 sirve como guia para el dispositivo de ablacion de nervios 10 para una penetracion
mas precisa en el hueso. Ademas, el manguito 30 protege de lesiones a los tejidos blandos adyacentes mientras el
dispositivo de ablacion de nervios 10 crea el pasaje a través del hueso y/o efectlia la ablacion del nervio intradseo.
El manguito 30 comprende el primer extremo 31, el segundo extremo 32, una longitud 45 definida entre el primer
extremo 31 y el segundo extremo 32, una superficie de pared interna 33, una superficie de pared externa 34, y una
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cavidad 35. La longitud 45 puede ser recta o curva. Como se muestra en las figuras 4-6, la longitud 45 es recta. El
manguito 30 también puede incluir un asa 39 que permita al cirujano sujetar el manguito 30 durante su uso.

El primer extremo 31 incluye una superficie de borde 55 que puede ser serrada 36 (figura 4), lisa 37 (figura 5), o
puntiaguda 38 (figura 6). El borde serrado 36 (figura 4) permite sujetar el manguito 30 contra el hueso, es decir evitar
su deslizamiento, y puede usarse para crear un pasaje en el hueso para que pase la sonda de ablacién 20. El borde
puntiagudo (figura 6) es preferentemente afilado, y puede ser usado por el cirujano para sujetar el manguito 30
contra el hueso durante el uso. El borde puntiagudo 38 también puede usarse para crear un pasaje en el hueso
mediante un corte circular, movimiento perforador, o puncién directa del borde puntiagudo 38 a través del hueso
para acceder al nervio intradéseo. En la realizacion en la que el manguito 30 se usa para penetrar en el hueso, es
decir, para crear el pasaje que proporcione acceso al nervio intradseo, el dispositivo de ablacion de nervios 10
puede insertarse a continuacion a través de la cavidad 35 para efectuar la ablacién del nervio intrabseo como se ha
descrito con més detalle anteriormente.

El manguito 30 puede tener cualquier longitud, forma o diametro deseados o requeridos para proporcionar acceso al
nervio intradseo, facilitando de este modo la eficaz ablacién del nervio intraéseo. Por lo tanto, el tamarfio del nervio
intradseo al que se va a someter a ablacion, el tamafio del pasaje en el hueso para acceder al nervio intraéseo y la
ubicacion del hueso vy, por lo tanto, del nervio intraéseo, son factores que ayudan a determinar el tamafio y la forma
deseados del manguito 30. En una realizacion preferida, el manguito 30 tiene forma cilindrica con un didmetro en el
intervalo de aproximadamente 1 mm a aproximadamente 5 mm, y una longitud recta en el intervalo de
aproximadamente 15 cm a aproximadamente 35 cm.

En referencia ahora a las figuras 7-9, en otro aspecto, que se refiere a un sistema de ablacion de nervios intradseos
50 que comprende al menos un dispositivo de ablacion de nervios 10 y al menos un manguito 30. La Figura 7
muestra un sistema especifico de ablacion de nervios intradseos 50 de la presente invencidon que comprende una
sonda de ablacion 20 mostrada en la figura 3 y un manguito 30 mostrado en la figura 5. La Figura 8 muestra otro
sistema especifico de ablacion de nervios intradseos 50 de la presente invencién que comprende una sonda de
ablacion 20 mostrada en la figura 1 y un manguito 30 mostrado en la figura 6. En estas dos realizaciones, la sonda
de ablacién 20 se muestra pasando a través del segundo extremo 32, hacia el interior de la cavidad 35, y fuera del
primer extremo 31 del manguito 30.

Como alternativa, como se muestra en la figura 9, en otra realizacion especifica de la invencién, el sistema de
ablacion de nervios intradseos 50 incluye un tubo 60 como dispositivo de ablacion de nervios 10, y el manguito 30
mostrado en la figura 6. El tubo 60 esta dispuesto dentro de la cavidad 35 del manguito 30 haciendo pasar al tubo 60
a través del segundo extremo 32, hacia el interior de la cavidad 35, y fuera del primer extremo 31 del manguito 30.

El tubo 60 incluye el primer extremo 61, el segundo extremo 62, la superficie de pared interna 63, la superficie de
pared externa 64, y la cavidad 65. En esta realizacion, el tubo 60 esta adaptado para transmitir diversos
medicamentos, productos farmacéuticos, u otras sustancias quimicas tales como alcoholes, acidos, y otros
disolventes o fluidos, a través de la cavidad 65 y hacia el interior del hueso, para la ablacién del nervio intraéseo. El
segundo extremo 62 puede estar comunicado con la fuente de fluido (no se muestra), por ejemplo, una jeringa que
contenga el fluido u otra sustancia utilizada para la ablacion del nervio intradseo. El fluido puede transmitirse a
continuacion a través de la cavidad 65, en direccion desde el segundo extremo 62 del tubo 60 hacia el primer
extremo 61 del tubo 60, para la ablacion del nervio intradseo.

En otra realizacion especifica mostrada en la figura 10, un laser 80, tal como un laser de fibra dptica, es el
dispositivo de ablacién de nervios 10 que se incluye como parte del sistema de ablacion de nervios intraéseos 50.
En esta realizacion, el laser 80 puede estar dispuesto dentro de la cavidad 35 del manguito 30, como se muestra en
la figura 10 o, como alternativa, dentro de la cavidad 65 del tubo 60, de modo que la energia laser pueda ser dirigida
desde el primer extremo 31 del manguito 30, o del primer extremo 61 del tubo 60, para efectuar la ablacion del
nervio intradseo. Diversos laseres 80 son conocidos por los expertos en la materia, pudiendo estos determinar con
facilidad el laser 80 apropiado a usar para la ablacion de nervios intradseos.

En la realizacién de acuerdo con la presente invencion, el sistema de ablacion de nervios intradseos 50 puede incluir
al menos un dispositivo de ablacion de nervios 10, por ejemplo, una o mas de las sondas de ablacién mostradas en
las figuras 1-3b, un tubo 60, o laser 80, y al menos dos manguitos 30. Por ejemplo, el sistema de ablacion de nervios
intradseos 50 puede incluir un primer manguito 30, por ejemplo, el manguito 30 mostrado en la figura 4 o la figura 5,
y un segundo manguito 30, por ejemplo, el manguito mostrado en la figura 6. En esta realizacion, el dispositivo de
ablacién de nervios 10 puede estar dispuesto dentro de la cavidad 35 del segundo manguito 30, como se muestra en
la figura 8. El segundo manguito 30 y la sonda de ablacién 20 mostrados en la figura 8 pueden estar dispuestos,
entonces, dentro de la cavidad 35 del primer manguito 30 (figura 4 o figura 5). En esta realizacion, el primer
manguito 30 mostrado en la figura 4 o la figura 5 sujeta al sistema quirdrgico 50 contra el hueso, y el segundo
manguito 30 mostrado en la figura 6 facilita la formacion de un pasaje en el hueso como se ha descrito
anteriormente. Tras la formacion del pasaje, el dispositivo de ablacion de nervios 10 puede entrar en contacto con, o
estar muy proximo a, el nervio intradseo, permitiendo de este modo que el dispositivo de ablacién de nervios 10
efectle la ablacion del nervio intradseo.
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Los dispositivos quirargicos y los sistemas quirdrgicos descritos anteriormente pueden usarse para la ablacion de
nervios intradseos y, en particular, de nervios basivertebrales. El inventor de la presente invencién ha descubierto la
existencia de sustanciales ramas de nervios intradseos dentro de los cuerpos vertebrales humanos (“nervios
basivertebrales”), que tienen al menos un punto de salida. El punto de salida es la ubicacién a lo largo del nervio
basivertebral en la cual el nervio basivertebral sale de la vértebra. Preferentemente, la ablacion del nervio
basivertebral debe efectuarse en, o muy préxima a, el punto de salida. Se entiende que todos los nervios intradseos
incluyen un punto de salida, y que en todos los nervios intradseos sufren ablaciéon preferentemente en, o muy
proxima a, el punto de salida de los nervios intradseos.

Ademads, después de exhaustivos estudios, el inventor también descubri6 que los tejidos de los nervios
basivertebrales se tenian positivamente para la Sustancia P, indicando de este modo que los nervios basivertebrales
son capaces de transmitir dolor. La tabla | a continuacién enumera los resultados de tincién con Sustancia P de seis
vértebras de cadaveres humanos. Los nervios basivertebrales que se cree que tienen propiedades de transmision
del dolor se tifieron mediante este método. El simbolo “+” indica la intensidad de la tincion.

También se llevd a cabo la tincién con proteinas S100 como control positivo. Las proteinas S100 se encuentran en
los astrocitos y células de Schwann de los nervios. Por lo tanto, la tincién positiva de las proteinas S100 confirma la
presencia de tejido neural.

TABLA|
Ndmero de muestra | Tincion con S 100 | Tincién con Sustancia P
1 ++ ++++
2 + ++++
3 + ++++
4 ++ ++++
5 ++ ++++
6 ++ ++++

Como se ilustra en la TABLA I, se observé una respuesta altamente positiva a la tincién con Sustancia P. Dado que
los nervios basivertebrales que exhiben una respuesta positiva a la tincion de Sustancia P transmiten el dolor, se
cree que la ablacién de los nervios basivertebrales, preferentemente con los dispositivos quirirgicos, sistemas
quirdrgicos y métodos descritos en este documento permite disminuir la transmisién del dolor.

Como se muestra en las figuras 11a, 11b, 12a, 12b, una vértebra 200 incluye el cuerpo vertebral 201, el arco vertical
que comprende la lamina 203 y el pediculo o raiz 204, la apdfisis transversal 205, la apdfisis espinosa o espina 206,
la apdfisis articular inferior 207, la apdfisis articular superior 208, el foramen vertebral 209, la muesca vertebral
superior 210, y la muesca vertebral inferior 211. Los nervios basivertebrales 100 estan dispuestos dentro del cuerpo
vertebral 201. El punto de salida 212 es el lugar en el nervio basivertebral 100 en el que el nervio basivertebral 100
sale del cuerpo vertebral 201.

Se contempla que el acceso a la vértebra 200 para la posterior ablacion del nervio intraéseo puede conseguirse al
menos de dos maneras. En un enfoque, se penetra en la piel del paciente con un instrumento quirdrgico, el cual es
usado a continuacién para acceder a los nervios basivertebrales deseados, es decir, de forma percutanea. Un
segundo enfoque es la ablacion de los nervios intradseos durante la reparacion quirtrgica de la columna, en el cual
la columna del paciente, o una parte de la misma, queda totalmente expuesta para la cirugia primaria (por ejemplo,
la reparacion de una fractura vertebral, la fijacion espinal, la extirpacion de un tumor, etc.). La ablacion de los nervios
basivertebrales puede realizarse a continuacion como medida profilactica contra un posterior dolor de espalda
postoperatorio. Se observa que la ablacién del nervio intraéseo puede producirse antes de la cirugia de columna
primaria si el cirujano asi lo desea.

Independientemente de si la ablacion de nervio basivertebral se realiza por via percutdnea o como procedimiento
secundario durante una reparacion quirdrgica convencional de la columna, como se ha descrito en el parrafo
anterior, la siguiente descripcion se refiere a diversos métodos quirdrgicos de la presente invencion para acceder a
nervios basivertebrales. Aunque la siguiente descripcion se limita a tres enfoques diferentes para acceder a los
nervios basivertebrales, debe entenderse que el cirujano puede aplicar enfoques alternativos dependiendo de las
circunstancias clinicas. Ademas, como se ha descrito anteriormente, aunque los métodos de la invencion se
describiran en referencia a los nervios basivertebrales, debe entenderse que los métodos de la invencién pueden
usarse para la ablacién de otros nervios intradseos diferentes de los basivertebrales.
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En referencia ahora a las figuras 11a-11b, se muestra el enfoque transpedicular para penetrar en la corteza vertebral
para acceder al nervio intradseo. Se crea un pasaje (no se muestra) que comienza en el punto de entrada 251 en la
direccién de la penetraciéon (flecha 250). El pasaje se crea a lo largo de la flecha 250 a través de la apdfisis
transversal 205, el pediculo 204, y por ultimo, el cuerpo vertebral 201, hasta que el pasaje entra en contacto con, o
estd muy préximo a, el nervio basivertebral 100 (situado en la punta de la flecha 250).

En referencia ahora a las figuras 12a-12b, se muestra el enfoque posterolateral para penetrar en la corteza vertebral
y acceder al nervio basivertebral 100. En esta realizacion, un pasaje (no se muestra) se crea en el punto de entrada
261 en la direccién de la penetracién, es decir, la flecha 260. El pasaje se crea a lo largo de la flecha 260 a través
del extremo posterior 202 del cuerpo vertebral 201, por debajo de la apdfisis transversal, hasta que el pasaje entra
en contacto con, o estd muy préximo a, el nervio basivertebral 100 (situado en la punta de la flecha 260).

Como se ha descrito anteriormente, el pasaje puede crearse utilizando una sonda de ablacién 20, un manguito 30, o
con cualquier otro dispositivo de perforacion, por ejemplo, el taladro 14 con una broca (no se muestra), a través de la
perforacion de la vértebra 200 en el punto de entrada, por ejemplo, 251 (figuras 11a-11b) y 261 (figuras 12a-12b). En
la realizacion en la cual el pasaje se crea empleando un dispositivo de perforacion, por ejemplo, el taladro 14 y una
broca, el dispositivo de perforacion se retira del pasaje en el hueso y se inserta el dispositivo de ablacién de nervios
10, por ejemplo, la sonda de ablacion 20, el laser 80 o el tubo 60, en el pasaje, y se efectia la ablacion del nervio
basivertebral 100 usando el dispositivo de ablaciéon 10 como se ha descrito anteriormente.

Como alternativa, el pasaje puede crearse mediante una sonda de ablacién 20, la cual se colocara a continuacion
para efectuar la ablacién del nervio basivertebral 100 como se ha descrito anteriormente, por ejemplo, usando una
corriente eléctrica, sustancias quimicas, fluidos, etc.

En otra realizacion, al menos un manguito 30 puede insertarse en el pasaje, o ponerse en contacto con la corteza
lateral de la vértebra, cerca de la apdfisis transversal 205, para facilitar la creacion del pasaje, y proporcionar de este
modo acceso al nervio basivertebral 100. En esta realizacion, el manguito 30 se pone en contacto con la vértebra
200 en el punto de entrada 251, 261, y se usa para crear un pasaje en el hueso a lo largo de la flecha 250, 260. La
sonda de ablacion 20, el laser 80 o el tubo 60 pueden disponerse dentro de la cavidad 35 del manguito 30 y, por lo
tanto, estar alineados a lo largo de la flecha 250, 260, para el acceso y la ablacion del nervio basivertebral como se
ha descrito anteriormente.

Cuando se usa el manguito 30 para crear el pasaje, ya sea en solitario 0 en combinacién con un segundo manguito
30, el manguito 30 se alinea sobre el punto de entrada 251, 261, antes de cortar o penetrar en el hueso. Se crea un
pasaje con la profundidad suficiente para permitir la penetracion del manguito 30 a través del hueso, de modo que el
primer extremo 31 del manguito 30 entre en contacto con, o esté muy proximo a, el nervio basivertebral 100 para su
posterior ablacion como se ha descrito anteriormente.

En otro enfoque més, puede accederse al nervio basivertebral 100 sin crear un pasaje a través de la vértebra 200,
como se muestra en las figuras 11a, 11b, 12a, 12b. En su lugar, puede accederse al acceso al nervio basivertebral
100 a través del foramen vertebral 209.

En un método de ablacion especifico del nervio intraéseo, se pone una sonda de ablacion 20 en contacto con la
superficie de un hueso. La sonda de ablacion 20 penetra en la superficie del hueso, creando de este modo un pasaje
en el hueso a una profundidad predeterminada. La sonda de ablacion 20 puede penetrar en la superficie del hueso
mediante puncion directa o mediante la perforacién del hueso con la sonda de ablacion 20 utilizando el taladro 14.
La sonda de ablacién 20 a continuacion se activa, consiguiendo de este modo la ablacién del nervio intradéseo. La
sonda de ablacion 20 puede activarse como se ha descrito anteriormente, por ejemplo, mediante el uso de una
corriente eléctrica, un fluido, etc. Ademas, el manguito 30 puede ponerse en contacto con la superficie del hueso
para facilitar el alineamiento de la sonda de ablacion 20 con la superficie del hueso durante la formacion del pasaje,
al igual que durante la ablacién del nervio intradseo.

En otro método especifico, el pasaje se forma utilizando un dispositivo de perforacién, por ejemplo, un taladro y una
broca. Ademas, el manguito 30 puede ponerse en contacto con la superficie del hueso para facilitar el alineamiento
del dispositivo de perforacion con la superficie del hueso durante la formacion del pasaje. Una vez que el taladro ha
penetrado en el hueso hasta una profundidad predeterminada, se retira la broca del pasaje, y se inserta en el pasaje
un dispositivo de ablaciéon de nervios 10, por ejemplo, la sonda de ablacion 20, el tubo 60, o el laser 80, para
efectuar la ablacién del nervio intraéseo como se ha descrito anteriormente. Como alternativa, puede insertarse en el
pasaje un manguito 30 que tiene el dispositivo de ablacion de nervios 10 dispuesto dentro de la cavidad 35 del
mismo, para efectuar la ablacién del nervio intradseo.

Se entendera que la invencion no se limita a los detalles exactos de construccién, manejo, materiales exactos o
realizaciones mostradas y descritas, ya que modificaciones obvias y equivalentes resultaran obvias para un experto
en la materia. Por ejemplo, aunque las figuras 11a-11b y 12a-12b representan dos enfoques preferidos, los expertos
en la materia apreciaran que pueden realizarse enfoques alternativos dependiendo de las circunstancias clinicas.
Por ejemplo, el cirujano puede elegir no cortar o penetrar en el hueso vertebral y en su lugar intentar el acceso y
ablacién de los nervios basivertebrales a través de, o de forma adyacente a, el foramen vascular central 209, en, o
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muy cerca de, el punto de salida del hueso de los nervios basivertebrales. Ademas, aunque los dispositivos de
ablacién de nervios 10 y los manguitos 30 descritos en este documento pueden emplearse para acceder a nervios
basivertebrales, y/o para la ablacion de estos nervios, otros dispositivos 0 instrumentos no especificamente descritos
o ilustrados en este documento pueden incluirse como parte de los sistemas de ablacién de nervios intraéseos 50 de
la invencion, o usarse para realizar los métodos de ablacidon de nervios intradseos descritos en este documento.
Ademas, todas las sondas de ablacién 20 y los manguitos 30 ilustrados y descritos en este documento pueden ser
modificados segln se desee en términos de tamafio, forma, y materiales, sin alejarse del alcance de la presente
invencién. Ademas, el eje de la sonda de ablacidon puede incluir una cavidad que contiene material conductor de la
electricidad, por ejemplo, un cable, que pase a través de la cavidad hasta la punta del eje. Ademas, la sonda de
ablacién 20 mostrada en las figuras 3a y 3b puede incluir brocas roscadas 28 para facilitar la creacion de un pasaje
en el hueso. Por consiguiente, la invencién sélo esta limitada por el alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema de ablacion de nervios intradseos, que comprende
al menos un dispositivo de ablacion de nervios (10); y
un primer manguito (30) que tiene una primera cavidad (35);
un segundo manguito (30) que tiene una segunda cavidad (35);

en el que el al menos un dispositivo de ablacion de nervios (10) puede disponerse en la segunda cavidad
(35);

en el que el segundo manguito (30) puede disponerse dentro de la primera cavidad (35) en el que el primer
manguito (30) esta adaptado para sujetar el sistema contra el hueso; y

en el que el segundo manguito (30) esta adaptado para facilitar la formacion de un pasaje en un hueso,
proporcionando acceso, de este modo, al nervio intraéseo de modo que el al menos un dispositivo de
ablacién de nervios (10) pueda entrar en contacto con, o colocarse muy préximo a, el nervio intraéseo (100).

2. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el al menos un dispositivo de ablacion de nervios
(10) comprende un instrumento o dispositivo que es capaz de cortar, o realizar la ablacién de, un nervio intradseo
(100).

3. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el dispositivo (10) comprende una sonda de ablacién
(20).
4, Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la sonda de ablacion (20) estd configurada para

transmitir corrientes eléctricas al cuerpo vertebral (200).

5. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la sonda de ablacion (20) incluye al menos una
cavidad (26) para el paso de fluidos a través de la sonda de ablacion (20).

6. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 5, en el que el fluido que pasa a través de la sonda de ablacion
(20) causa la congelacion localizada del nervio intraéseo (100).

7. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que:

los primer y segundo manguitos (30) incluyen cada uno un primer extremo (31), un segundo extremo (32) y
una longitud (45) definida entre el primer extremo (31) y el segundo extremo (32) y la cavidad (35); y

en el que la sonda de ablacion (20) pasa a través del segundo extremo (32), al interior de la cavidad (35) y
fuera del primer extremo (31) del segundo manguito (30).
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FIG. 5
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FIG. 128
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