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DESCRIPCION
Sistemas y métodos para perfilar térmicamente electrodos de radiofrecuencia.
ANTECEDENTES
1. Campo técnico

La presente invencion, en una realizacion, se refiere a sistemas para proporcionar energia de radiofrecuencia (“RF”)
a tejido bioldgico y, mas particularmente, a sistemas para perfilar térmicamente electrodos de radiofrecuencia
utilizados en intervenciones quirdrgicos que utilizan energia RF.

2. Antecedentes de la técnica relacionada

Se conoce el uso de energia de radiofrecuencia (“energia RF”) y, en particular, electrodos de radiofrecuencia
(“electrodos RF”) para ablacion de tejido en el cuerpo o para el tratamiento de dolor. En general, tales electrodos RF
(por ejemplo, sondas, elementos de calentamiento resistivos y similares) incluyen una configuracién cilindrica
alargada para su insercion en el cuerpo hasta el tejido diana que debe tratarse o ablacionarse. Los electrodos RF
pueden incluir ademas una porcién de punta conductiva expuesta y una porcion aislada. En consecuencia, cuando el
electrodo RF se conecta a una fuente externa de potencia de radiofrecuencia (por ejemplo, un generador
electroquirurgico), tiene lugar un calentamiento del tejido cerca y alrededor de la porcion de punta conductiva
expuesta del mismo, con lo que se crean cambios terapéuticos en el tejido diana, cerca de la punta conductiva, por
la elevacion de temperatura del tejido.

Se conoce también el uso de terapia térmica dentro y alrededor de la columna espinal. Es deseable tratar la porcion
posterior o posterior/lateral del disco intervertebral para la indicacion de degeneracién mecanica del disco y del dolor
de espalda discogénico. El dolor puede derivarse de la degeneracion o compresion del disco intervertebral en sus
porciones posterior o posterior/lateral. Hay alguna inervacion del disco intervertebral cerca de la superficie del disco
y también dentro de su porcion exterior conocida como anillo fibroso. El dafio mecanico tal como fisuras o grietas
dentro del disco provocado por la edad o traumas mecanicos puede dar como resultado la inervacion del disco que
se cree que va asociada a sintomas dolorosos.

El calentamiento en un disco intervertebral para aliviar tales sintomas dolorosos se describe en las patentes U.S. No.
5.433.739 y U.S. No. 5.571.147, ambas de Sluijter et al. En estas patentes se describen electrodos en calentamiento
de radiofrecuencia o calentamiento térmico resistivo de todo el disco intervertebral o una porcién de éste. Se
describen para esta finalidad electrodos rectos, curvos y de punta flexible.

En la patente U.S. No. 6.007.570 de Sharkey se describe un aparato de disco intervertebral para el tratamiento de
un disco intervertebral. El aparato incluye un catéter que tiene una seccion intradiscal en forma de una bobina
helicoidal convencional. En uso, la seccion intradiscal se hace avanzar a través del ndcleo pulposo y se manipula
para navegar dentro del nicleo a lo largo de la pared interior del anillo fibroso. Un miembro de suministro de energia
incorporado en el aparato junto a la seccion intradiscal suministra energia para tratar el area del disco.

El documento WO 2006/042117 describe un sistema de reconocimiento de patréon que identifica parametros de
tratamiento seleccionados por un operador, selecciona una sobrecapa apropiada que representa un perfil térmico
para un instrumento quirirgico RF en una biblioteca de sobrecapas y proyecta y/o representa la sobrecapa a una
escala apropiada y la colocacion sobre un monitor para visualizar un sitio quirargico diana.

El preambulo de la reivindicacion 1 se basa en este documento.

Existe una necesidad continuada de intervenciones electroquirurgicas y, en particular, de energia RF mejoradas que
utilicen un perfilado térmico de electrodos de radiofrecuencia para la colocacion del electrodo de radiofrecuencia y la
visualizacion del area y/o zona de tratamiento del electrodo de radiofrecuencia. Existe también una necesidad
continuada de sistemas mejorados para perfilar térmicamente electrodos de radiofrecuencia utilizados en
intervenciones quirurgicas que utilizan energia RF.

SUMARIO

La presente invencion se dirige a sistemas nuevos y mejorados para perfilar térmicamente electrodos de
radiofrecuencia.

Se describe un sistema para tratamiento térmico o electromagnético de un sitio quirdrgico diana que incluye una
canula que tiene extremos proximal y distal y una sonda para suministro de energia con extremos proximal y distal.
La sonda se puede hacer avanzar selectivamente dentro de la canula para exponer el extremo distal de la sonda
desde el extremo distal de la canula. Se incluye también una biblioteca que tiene una pluralidad de sobrecapas.
Cada sobrecapa incluye una imagen que representa un perfil de tratamiento para una sonda particular. El perfil de
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tratamiento estima una profundidad de tratamiento terapéutico tras la activacion de la sonda.

La imagen de cada sobrecapa representa un perfil térmico particular que rodea el extremo distal expuesto de la
sonda. En una realizacion, la sobrecapa es deseablemente una representacion digital que puede ponerse a escala
segun el tamario de la canula.

El sistema puede incluir un sistema de formacién de imagen para formar la imagen del sitio quirargico diana. El
sistema de formacion de imagen incluye un monitor para visualizar la imagen del sitio quirdrgico diana y esta
configurado para comunicarse operativamente con la biblioteca de sobrecapas con el fin de permitir una formacion
de imagen superpuesta selectiva de un perfil particular sobre la sonda. De manera deseable, cada sobrecapa puede
superponerse sobre la imagen del sitio quirdrgico diana.

La sonda esta adaptada para conectarse a una fuente de potencia que puede ajustarse selectivamente para
modificar al menos un ajuste operativo. Los ajustes operativos pueden incluir temperatura, impedancia, potencia RF,
corriente RF, voltaje RF, modo de funcionamiento y/o duracién de aplicacion.

El sistema puede incluir una 0 mas sobrecapas correspondientes a la exposicién de sobrecapa relativa del extremo
distal de la sonda desde el extremo distal de la canula. Sobrecapas adicionales pueden incluir sobrecapas para cada
ajuste operativo de la fuente de potencia.

Segun la presente invencion, se proporciona un sistema para tratar térmicamente tejido diana que tiene una interfaz
grafica de usuario. El sistema incluye un dispositivo quirdrgico conectado a un generador quirdrgico, un dispositivo
de formacion de imagen que presenta una imagen del dispositivo quirdrgico in situ y un médulo de base de datos
conectado a una biblioteca de imagenes térmicas. El sistema incluye también un algoritmo interrogador configurado
para seleccionar imagenes térmicas simuladas. Las imagenes térmicas se seleccionan segun una zona de
tratamiento deseada para el dispositivo quirdrgico sobre la base de al menos un ajuste eléctrico, por ejemplo
configuracion de punta del dispositivo quirtrgico; profundidad de la penetracion del dispositivo quirdrgico; tiempo de
activacion del dispositivo quirdrgico; y combinaciones de los mismos. El sistema incluye ademas un moédulo de
interfaz grafica de usuario configurado para superponer una imagen simulada seleccionada en el dispositivo de
formacion de imagen sobre el dispositivo quirtrgico in situ. El médulo de interfaz grafica de usuario comprende un
dispositivo interactivo utilizable para identificar la zona de tratamiento deseada.

En otra realizacion, el sistema puede incluir una imagen médica que puede ser una representacion digital de una
imagen en tiempo real o una imagen archivada. El dispositivo quirdrgico descrito en el sistema puede ser una sonda,
por ejemplo un electrodo, una antena de microondas, una fibra 6ptica y una sonda de crioablacion. La sonda puede
incluir ademas extremos proximal y distal, siendo el extremo distal de la sonda selectivamente avanzable para
exponer el extremo distal de la sonda desde el extremo distal de la canula. La biblioteca de imagenes térmicas en el
sistema puede incluir imagenes de un perfil térmico real del dispositivo quirirgico y/o un perfil térmico derivadas de
técnicas de simulacion por ordenador. El algoritmo interrogador puede configurarse para localizar, orientar y poner a
escala las imagenes térmicas segun el dispositivo quirurgico in situ. La interfaz grafica de usuario puede incluir un
dispositivo de sefialamiento electronico que facilita identificacion, manipulacién y/o realce de la imagen médica del
dispositivo quirudrgico in situ. La interfaz grafica de usuario puede incluir un monitor, un teclado y un dispositivo de
sefialamiento electrénico. El sistema puede incluir ademas un sistema de imagen que forma la imagen del sitio
quirdrgico diana en una pantalla para asociar operativamente el sitio quirdrgico con la biblioteca de imagenes
térmicas a fin de permitir un posicionamiento seleccionable de una imagen térmica dentro del sitio quirdrgico diana.

Los métodos descritos aqui no forman parte de la invencion.

Se describe también un método de crear una sobrecapa para realizar intervenciones quirdrgicas. El método incluye
los pasos de proporcionar un sistema de adquisicion térmico que tiene un bafio que contiene una cantidad de un gel
de ensayo; al menos una hoja de un papel térmicamente reactivo; una sonda que puede conectarse a una fuente de
potencia y es capaz de suministrar energia; y un sistema de adquisicién de imagen/datos que puede acoplarse
operativamente a la fuente de potencia y esta dirigida hacia el bafio.

El método incluye ademas los pasos de: estabilizar la temperatura del bafio; colocar un trozo del papel térmicamente
reactivo dentro del bafio; colocar la sonda en el bafio de tal manera que la sonda esté dispuesta entre el papel
térmicamente reactivo y el sistema de adquisicion de imagen/datos; activar la fuente de potencia; y registrar la
imagen creada sobre el papel térmicamente reactivo y los parametros asociados a la fuente de potencia con el
sistema de adquisicion de imagen/datos. Los parametros registrados incluyen temperatura, impedancia, potencia
RF, corriente RF, voltaje RF, modo de funcionamiento, cantidad de exposicion de la sonda desde un extremo distal
de la canula y/o duracion de la activacion de la fuente de potencia. El método puede incluir ademas el paso de
almacenar la sobrecapa que tiene la imagen y los parametros en una biblioteca accesible selectivamente por el
usuario.

El método puede incluir ademas el paso de crear una pluralidad de sobrecapas repitiendo el método para cada
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parametro y registrando la imagen y los parametros asociados en la forma deseada.

Se describe también un método de tratar un sitio quirdrgico diana. El método incluye los pasos de: proporcionar una
0 mas sobrecapas que incluyen una imagen que representa un perfil de tratamiento de una sonda, proporcionando
el perfil de tratamiento una estimaciéon de una profundidad de un tratamiento terapéutico tras la activacion de una
sonda correspondiente a la sonda de la respectiva sobrecapa; y superponer la sobrecapa o sobrecapas sobre una
exploracién de imagen del sitio quirdrgico diana con el fin de visualizar la profundidad del tratamiento terapéutico que
puede suministrarse con una sonda configurada segun el perfil de tratamiento de la respectiva sobrecapa.

El método puede incluir ademas el paso de: proporcionar una pluralidad de sobrecapas, representando cada
sobrecapa un perfil de tratamiento correspondiente a uno de una pluralidad de configuraciones de sonda y ajustes
de intensidad singulares. El método puede incluir también el paso de proporcionar una sonda capaz de suministrar
energia. La sonda puede hacerse avanzar selectivamente dentro de una canula para exponer un extremo distal de la
sonda desde un extremo distal de la canula. El método incluye ademas el paso de proporcionar una fuente de
energia electroquirdrgico que puede conectarse a la sonda.

El método puede incluir ademas los pasos de: formar la imagen del sitio quirdrgico diana; y sobreponer al menos
una de las sobrecapas sobre la imagen del sitio quirtrgico diana. EI método puede incluir también el paso de
seleccionar una sobrecapa que representa un perfil de tratamiento correspondiente al tratamiento terapéutico y al
efecto resultante deseado.

El método puede incluir ademas los pasos de: introducir la sonda en el sitio quirirgico diana segun el perfil de
tratamiento de la sobrecapa seleccionada; y activar la sonda segun el perfil de tratamiento de la sobrecapa
seleccionada.

Asimismo, se describe un método de tratar un sitio quirdrgico diana que tiene una interfaz grafica de usuario. El
método incluye los pasos iniciales de: seleccionar un dispositivo quirirgico adaptado para conectarse a un
generador quirdrgico; visualizar una imagen del dispositivo quirtrgico in situ; y conectar a un médulo de base de
datos adaptado para conectarse a una biblioteca de imagenes térmicas. El método incluye ademas los pasos de:
interrogar a imagenes térmicas simuladas segun un perfil de imagen térmica deseado para el dispositivo quirirgico
sobre la base de uno o mas ajustes eléctricos del generador, por ejemplo configuracion de punta, profundidad de
penetracion, tiempo de activacién y combinacion de los mismos; y superponer una imagen simulada seleccionada
encima de la imagen del dispositivo quirtrgico y visualizar tanto la imagen del dispositivo quirargico in situ como la
imagen simulada en un dispositivo de formacion de imagen sobre el dispositivo quirtrgico in situ.

El método puede incluir ademas el paso de identificar, manipular y realzar una imagen simulada en el dispositivo de
formacién de imagen. Asimismo, el método puede incluir el paso de interrogar a sobrecapas predichas generadas
por ordenador segun al menos uno de entre el tamario, la forma y el tipo de intervencion y el dispositivo quirargico
seleccionados.

Estos y otros aspectos y ventajas de la descripcion seran evidentes por la siguiente descripcion detallada y los
dibujos que se acompanian, que ilustran, a modo de ejemplo, las caracteristicas de la descripcion.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Las caracteristicas del sistema y el método de la presente descripcion seran mas faciimente evidentes y pueden
entenderse mejor haciendo referencia a las siguientes descripciones detalladas de realizaciones ilustrativas de la
presente invencion, tomadas en conjuncién con los dibujos que se acompafan, en los que:

La figura 1 es una vista en seccion transversal de un disco intervertebral con una porcién del aparato intervertebral
de la presente descripcion insertada en el disco intervertebral;

Las figuras 2a, 2b y 2c muestran un sistema de componentes para el aparato intervertebral de la figura 1 para el
calentamiento de un disco intervertebral por RF o cualquier otro calentamiento por RF, ablacién térmica o
denervacion criogénica, incluyendo el aparato una canula, un estilete de impedancia y un electrodo;

La figura 3 es un diagrama de flujo que ilustra un método de crear una base de datos de sobrecapas de perfil
térmico;

La figura 4 es una vista esquematica de un sistema de adquisicion térmico para crear una sobrecapa de perfil
térmico de acuerdo con la presente descripcion;

La figura 5 es una ilustracion esquematica ampliada que representa la creacion de una imagen de perfil térmico;

La figura 6 es un ejemplo de una imagen de perfil térmico producida por el sistema de adquisicién térmico de la
figura 4;



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2392277713

La figura 7 es una ilustracion esquematica de un sistema para realizar intervenciones quirtrgicas utilizando un
perfilado térmico;

La figura 8 es un diagrama de flujo que ilustra ejemplos de métodos de realizar intervenciones quirdrgicas utilizando
electrodos térmicamente perfilados;

La figura 9 es una ilustracion esquematica de un paso del método de la figura 8;

La figura 10 es una ilustracion esquematica de otro paso del método de la figura 8;

La figura 11 es una ilustracion esquematica de todavia otro paso del método de la figura 8;
La figura 12 es una ilustracion esquematica ampliada del area indicada de la figura 11;

La figura 13 es una imagen fluoroscopica de una espina dorsal que ilustra una aguja espinal insertandose desde la
izquierda en el nucleo pulposo de un disco vertebral, y una canula introductora y un electrodo insertandose desde la
derecha en el anillo fibroso del disco vertebral;

La figura 14 es una imagen fluoroscopica de la espina dorsal de la figura 13, que ilustra una sobrecapa, de acuerdo
con la presente descripcion, superpuesta sobre el electrodo para proporcionar visualizacion del area predicha de
efecto térmico;

La figura 15 es una imagen fluoroscépica ampliada que ilustra el electrodo/perfil térmico de la sobrecapa de la figura
14;

La figura 16 es una sobrecapa que ilustra la histologia del tejido junto con los efectos térmicos reales producidos por
el tratamiento;

La figura 17 es una ilustracion esquematica de un sistema para realizar intervenciones quirdrgicas utilizando un
perfilado térmico que tiene una interfaz grafica de usuario.

La figura 18 es una ilustracion esquematica de un sistema para tratar térmicamente un tejido diana que tiene una
interfaz grafica de usuario que analiza datos en base al area esbozada por el médico-usuario en el sitio diana;

La figura 19 es un diagrama de flujo que ilustra un método de realizar un tratamiento quirirgico con una interfaz de
usuario combinada con un algoritmo de interrogacion y un algoritmo de recomendacion;

La figura 20 es una ilustracion de un generador con una interfaz grafica de usuario; y
La figura 21 es una ilustracion de un instrumento quirdrgico con una interfaz grafica de usuario.
DESCRIPCION DETALLADA

Los sistemas y métodos de la presente descripcion proporcionan un posicionamiento controlado mas preciso de una
sonda térmica en un disco intervertebral dianizado para su tratamiento. Ademas, los sistemas y métodos de la
presente descripcion proporcionan una capacidad mejorada para predecir y/o visualizar la profundidad de
tratamiento posible por la sonda térmica cuando se la ajusta a diversos parametros operativos.

Sera facilmente evidente para una persona experta en la materia que los sistemas y métodos de uso de los sistemas
pueden utilizarse para tratar/destruir tejidos corporales en cualquier cavidad corporal o localizaciones de tejido que
sean accesibles por catéteres percutaneos o endoscopicos o por técnicas quirdrgicas abiertas, y no se limita al disco
y/o al area espinal. Se pretende que las aplicaciones de los sistemas y métodos en todos estos érganos y tejidos
queden incluidas dentro del alcance de la presente descripcion.

Antes de una discusion detallada del sistema y los métodos de uso de los sistemas y el método de la presente
descripcion, se presenta una breve vision general de la anatomia del disco intervertebral. Con referencia a la figura
1, un disco intervertebral “D” comprende un anillo fibroso “A” y un nucleo pulposo “N” dispuesto dentro del anillo
fibroso “A”. El anillo fibroso “A” incluye un material fibroso tenaz que esta concebido para definir una pluralidad de
aros cartilaginosos anulares “R” que forman la estriacion natural del anillo. El nacleo pulposo “N” consiste
principalmente en un gel amorfo que tiene una consistencia mas blanda que el anillo fibroso “A”. El nucleo pulposo
“N” contiene usualmente 70%-90% en peso de agua y funciona mecanicamente de manera similar a un material
hidrostatico incompresible. El area de juntura o transicion del anillo fibroso “A” y el ndcleo pulposo “N” define
generalmente, para fines de discusion, una pared interior “W” del anillo fibroso “A”. El cortex de disco “C” rodea el
anillo fibroso “A”. Los aspectos posterior, anterior y lateral de los discos intervertebrales “D” se identifican como “P”,
“AN” y “L”, respectivamente, con los aspectos posterior-lateral opuestos identificados como “PL".

Cuando se aplica un esfuerzo mecanico sobre un disco intervertebral o cuando un disco intervertebral degenera con
la edad, pueden producirse fisuras (ilustradas por grietas “F” en la figura 1) en las porciones posterior o
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posterior/lateral del disco “D”. Los problemas con los nervios, las fisuras “F” y los discos degenerativos pueden
originar diversos problemas a pacientes, tales como dolor de espalda o de piernas que se originan debido a la
irritacion o a la ocurrencia de estas anormalidades. Ademas, en Ultima instancia, estas condiciones pueden dar
como resultado condiciones tales como discos hinchados o herniados. La terapia de calentamiento y/o de campo
electromagnético (EMF) del disco intervertebral “D”, por ejemplo del anillo fibroso “A” en las porciones posterior “P” o
posterior-lateral “PL”, dara como resultado una denervacion de nervios y/o alteraciones y una ablacién térmica de
estructuras de disco que, a su vez, produciran el alivio del dolor y la curacién del disco. Asi, es deseable insertar y
colocar una sonda térmica o electromagnética en la porcién posterior “P” y/o la porcidon posterior-lateral “PL” del
disco intervertebral “D” donde tienen lugar estas estructuras neurales o aberrantes para el alivio del dolor y otros
problemas relacionados con los discos.

1. Sistema para perfilar térmicamente un electrodo quirurgico

En los dibujos y en la descripcion que sigue, el término “proximal”’, como es tradicional, se referira al extremo del
sistema o componente del mismo que estd mas proximo al operador, y el término “distal” se referira al extremo del
sistema o componente del mismo que esta mas alejado del operador.

Con referencia a la figura 1, de acuerdo con una realizacion de la presente descripcion, un sistema para utilizar
energia RF y perfilado térmico en intervenciones quirirgico se designa generalmente como 100. El sistema 100
incluye una canula de insercion o introduccion exterior 102, una sonda 104 para el suministro de energia (por
ejemplo, electrodo, sonda térmico, sonda EMF, sonda electroquirtrgica, etc.), que puede posicionarse dentro de la
canula 102, un generador electroquirdrgico y una fuente de potencia 106 o similar conectada a la sonda 104.
Opcionalmente, el sistema 100 puede incluir un estilete de impedancia 108 que puede posicionarse también dentro
de la canula 102.

Como se ve en las figuras 1y 2a, la canula introductora 102 es tipicamente un vastago tubular rigido 110 que define
un eje longitudinal “X”. El vastago tubular 110 puede incluir una punta biselada 112 adyacente al extremo distal 114
y angulada con respecto al eje longitudinal “X”. La punta biselada 112 puede angularse desde alrededor de 15°
hasta alrededor de 45°. El vastago 110 puede estar compuesto de un material conductor tal como acero inoxidable u
otra composicién adecuada y esta aislado con un aislamiento 116 a lo largo de al menos una porcién de la longitud
del mismo. Alternativamente, el vastago 110 puede fabricarse de un material polimérico adecuado y formarse por
técnicas de moldeo por inyeccion convencionales. El extremo distal 114 del vastago 110 puede dejarse sin aislar o
puede ser expuesto para permitir la comunicacion eléctrica con el tejido cuando la canula 102 se coloca en el tejido
(por ejemplo, para medicion de impedancia, etc.). Un mango o alojamiento 118 esta conectado a un extremo
proximal de la canula 102 y puede incluir un marcador de indexacion 120 para indicar la direcciéon de la punta
biselada 112, de tal manera que cuando la sonda 104 se introduce dentro de la canula 102, el cirujano puede
determinar en qué direccién rotacional azimutal esta orientada la punta biselada 112.

El vastago 110 puede tener un diametro que va desde una fraccion de un milimetro a varios milimetros y una
longitud de unos pocos centimetros hasta alrededor de 20 centimetros o mas. Alternativamente, el vastago 110
puede fabricarse de un material compatible con MRI (Formacién de imagen por resonancia magnética), que incluye
aleaciones de cobalto, titanio, cobre, nitinol, etc.

La fuente o generador de potencia 106 puede ser, por ejemplo, un generador de radiofrecuencia que proporciona
energia a frecuencias entre varios kilohertzios y varios centenares de megahertzios. El generador 106 puede tener
una salida de potencia que va desde varios vatios hasta varios cientos de vatios, dependiendo de la necesidad
clinica. El generador 106 incluye tipicamente dispositivos de control para incrementar o modular la salida de
potencia, asi como dispositivos de lectura y visualizacién para vigilar parametros de energia tales como voltaje,
corriente, potencia, frecuencia, temperatura, impedancia, etc., como se aprecia por un experto en la materia. Se
contemplan otros tipos de fuentes y/o generadores de potencia, por ejemplo incluyendo y no limitandose a unidades
de calentamiento resistivas, fuentes de laser o generadores de microondas.

Con referencia continuada a las figuras 1 y 2a-2c, se discutira la sonda (por ejemplo la sonda térmica o EMF) 104
del sistema 100. Como se ve en las figuras 1 y 2c, el electrodo 104 puede posicionarse dentro de la canula 102 y
esta adaptado para movimiento en vaivén con ella. Cuando se utiliza una sonda de radiofrecuencia, la sonda 104 es
un sistema monopolar y se utiliza en conjuncion con una plaqueta 134 de puesta a tierra con una extensa area
superficial (véase la figura 13), que contacta con la piel del paciente sobre un area superficial muy grande con
relacion al area superficial expuesta de la punta del electrodo. Ademas, cuando se utiliza como una sonda de
radiofrecuencia, el electrodo 104 puede aislarse excepto en una porcion distal del mismo, que puede dejarse sin
aislar para la transmisidon de energia. Alternativamente y en una realizacion particular, la sonda 104 puede dejarse
enteramente sin aislar, mientras que la canula 102 funciona como el elemento aislante del aparato. En esta
disposicion, el grado de extension de la porcion de extremo distal de la sonda 104 mas alla de la punta biselada 112
determina la capacidad de calentamiento del electrodo 104. La sonda 104 incluye un mango 130 y un miembro
alargado o varilla 132 que se extiende distalmente desde el mango 130. En la patente U.S. 6.604.003 de Fredricks et
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al. se proporciona un ejemplo de realizacion de una sonda térmica o EMF.

Como se ve en las figuras 1y 2b, el estilete de impedancia 108 puede posicionarse dentro del lumen de canula 102
y ocluye la abertura frontal de la canula 102 para impedir la entrada de tejido, fluidos, etc. durante la introduccién de
la canula 102 dentro del disco intervertebral “D”. El estilete 108 puede incluir un cubo proximalmente posicionado
140 que coincide con un alojamiento 118 de la canula 102 dentro del cual se introduce el estilete 108 para vigilar la
impedancia del tejido junto al extremo distal de la canula 102. Una vez que se inserta en el cuerpo la combinacion de
estilete 108 y canula 102, la vigilancia de impedancia ayuda a determinar la posicién de la punta biselada 112 de la
canula 102 con respecto a la piel del paciente, el cortex “C”, el anillo fibroso “A” y/o el nucleo “N” del disco
intervertebral “D”. Cada una de estas regiones tendra diferentes niveles de impedancia que son facilmente
cuantificables.

Por ejemplo, para un electro o canula completamente aislado con un area expuesta de unos pocos milimetros en el
extremo de la canula, la impedancia cambiara significativamente desde la posicién de la punta cerca de o en
contacto con el cortex “C” del disco intervertebral “D” hasta la region en la que la punta esta dentro del anillo fibroso
“A” y ademas donde la punta esta dentro del nucleo “N” del disco intervertebral “D”. Las diferencias en impedancia
pueden oscilar desde unos pocos cientos de ohmios fuera del disco intervertebral 2D” hasta 200 a 300 ohmios en el
anillo fibroso “A” y hasta aproximadamente 100 a 200 ohmios en el nucleo “N”.

Esta variacion puede detectarse por el cirujano visualizando la impedancia en medidores o escuchando un tono de
audio cuya frecuencia es proporcional a la impedancia. Tal tono puede generarse por un monitor (no mostrado). De
esta manera, se proporcionan unos medios independientes para detectar la colocacion de la canula 102 dentro del
disco intervertebral “D”. Asi, por ejemplo, en una aplicacion en la que debe insertarse un electrodo 104 en forma de
una sonda EMF entre capas adyacentes de tejido anular, la penetracion no deseada de la punta de la sonda EMF
104, que se extiende desde la canula 102, a través de la pared interior “W” del anillo “A” y dentro del nucleo pulposo
“N” puede ser detectada con ayuda de los medios de vigilancia de impedancia.

Como se ve en las figuras 1, 4 y 7, el sistema 100 incluye ademas una biblioteca 200 que tiene una pluralidad de
perfiles térmicos/sobrecapas 202. Como se utiliza aqui, el término biblioteca se entiende que incluye y no se limita a
un depdsito, un banco de datos, una base de datos, una memoria caché, una unidad de almacenamiento y similares.
Cada sobrecapa 202 incluye un perfil térmico que es caracteristico y/o especifico de una configuracion particular del
conjunto canula/electrodo o de la cantidad de exposicion (es decir, especifico de la cantidad de sonda 104 que se
extiende desde la punta distal de la canula 102) del conjunto canula/electrodo. Ademas, para cada cantidad de
exposicién o configuracion del conjunto canula/electrodo, se proporciona una pluralidad de sobrecapas 202 que
incluye un perfil térmico que se refiere a, por ejemplo, la cantidad de tiempo en que esta activada la sonda 104, la
temperatura a la que se calienta la sonda 104, la frecuencia de la sonda, etc.

Como se ve en la figura 7, el sistema 100 incluye ademas un sistema de formacion de imagen 300 configurado y
adaptado para formar y visualizar la imagen de un sitio quirdrgico diana. El sistema de formacién de imagen 300
incluye un dispositivo de formacion de imagen 302, en la configuracion de un formador de imagen de rayos x, un
escaner CT, un dispositivo MRI, un formador de imagen fluoroscoépico y similar, y un monitor 304 para visualizar la
imagen producida por el dispositivo de formacion de imagen 302. La biblioteca 200 esta configurada para
comunicarse operativamente con el sistema de formacién de imagen 300.

2. Método de crear una sobrecapa térmica

Volviendo ahora a las figuras 3-6, se ilustra y se describe un método de crear una sobrecapa térmica 202 (de una
pluralidad de sobrecapas térmicas 202). La creacion de una sobrecapa térmica 202 incluye el paso inicial de
proporcionar un sistema de adquisicion 400 que puede ser un sistema de adquisicion térmico. El sistema de
adquisicion térmico 400 incluye un bafio 402 que contiene una cantidad de un gel de ensayo transparente 404 (por
ejemplo, un polimero conductivo de formulacion SMK/RFK), un sujetador 406 configurado y adaptado para soportar
un conjunto canula/sonda 102/104 y un trozo de papel térmicamente reactivo, por ejemplo papel de cristal liquido
(LC) térmico 408. El sistema incluye también un generador electroquirirgico 410 conectado operativamente al
conjunto canula/electrodo 102/104 y un sistema de adquisicion de imagen/datos 412 conectado operativamente al
generador electroquirdrgico 410 y orientado hacia el bafio 402.

El método de crear la sobrecapa térmica 202 incluye ademas los pasos de:
. estabilizar la temperatura del gel de ensayo 404 en el bafio 402 a aproximadamente 30°C;

. acoplar el conjunto canula/sonda 102/104 y el papel LC 408 al sujetador 406 de tal manera que el conjunto
canula/sonda 102/104 y el papel LC 408 se coloquen en estrecha proximidad uno a otro, a una distancia
predeterminada;

. colocar (por ejemplo, sumergir) el conjunto canula/sonda 102/104 y el papel LC 408 en el bafio 402 de tal
manera que el conjunto canula/sonda 102/104 se disponga entre el papel LC 408 y el sistema de adquisicion de
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imagen/datos 412;

. ajustar el generador electroquiriirgico 410 a un ajuste predeterminado “lesién” o a un modo continuo a una
temperatura de alrededor de 42°C o alrededor de 80°C;

. activar y/o estimular el generador electroquirtrgico 410 de tal manera que la radiacion térmica que emana de la
sonda 104 afecte al papel LC 408 para crear una imagen térmica “TI"; y

. registrar con el sistema de adquisicion de imagen/datos 412 la imagen (es decir, los gradientes de temperatura
0 “halos” 150 alrededor del conjunto canula/sonda 102/104) creada en el papel LC 408 y registrar los
parametros de entrada (por ejemplo, temperatura, impedancia, potencia RF, corriente RF, voltaje RF, modo de
funcion, exposiciéon de la sonda 104 desde el extremo distal de la canula 102, duracién de la aplicacién de la
energia electroquirdrgica, etc.) asociados a la creacion de la imagen en el papel LC 408.

Como puede apreciarse por la figura 5, los gradientes de temperatura o “halos” 150 formados en el papel LC 408
incluyen una pluralidad de “halos” 150 de colores diferentes, representando cada color una temperatura diferente. La
temperatura a la que se ajusta el generador electroquirtirgico 410 determinara el papel LC que se utiliza; por
ejemplo, para un ajuste de temperatura de 42°C se utiliza papel LC con un rango de 35-40°C, y para un ajuste de
temperatura de 80°C se utiliza papel LC con un rango de 55-60°C. Se utiliza una camara térmica de formacion de
imagen o similar para registrar los gradientes de temperatura producidos en el papel LC 408.

La imagen térmica “TI” y los datos proporcionados por la imagen térmica “TI” se registran digitalmente. En
consecuencia, el método de crear una o mas sobrecapas térmicas 202 puede incluir ademas el paso de almacenar,
por ejemplo digitalmente, la imagen y los datos en la biblioteca 200.

El proceso se repite para crear una sobrecapa 202 para cada configuracion de conjunto canula/sonda 102/104 y
cada ajuste. De esta manera, se crea una pluralidad de sobrecapas 202 y se almacenan éstas en la biblioteca 200.
Por ejemplo, puede crearse una serie de sobrecapas 200 para cada ajuste de temperatura del generador
electroquirurgico 410 (por ejemplo, 42°C y 80°C). Para cada ajuste de temperatura del generador electroquirtrgico
410 puede crearse una serie de sobrecapas 200 para cada dimension de exposicion de la punta (por ejemplo, 3, 4 y
6 mm) de la canula 102. Para cada dimension de exposicion de la canula 102 puede crearse una serie de
sobrecapas 200 para cada posicion de decalaje de la sonda 104 con relacion a la canula 102. Las posiciones de
decalaje estan referenciadas a la condicidon “a haces” (es decir, 0 mm) que se obtiene colocando una superficie
plana a haces contra el bisel de la canula 102 e insertando la sonda 104 en la canula 102 hasta que la sonda 104
hace contacto con la superficie plana.

Como se ve en la figura 6, las formas de las imagenes térmicas “TI” son usualmente elipticas y se centran en la
punta expuesta de la sonda 104. El eje principal de la elipse puede medirse utilizando un programa de software de
analisis de imagen. La imagen térmica “TI” esta representada por una serie de gradaciones o anillos 150,
representando cada anillo 150 una intensidad de temperatura diferente.

La creacion de las sobrecapas térmicas segun el presente método proporciona informacioén visual que ayudara a
comparar las prestaciones entre diferentes electrodos y diferentes generadores electroquirurgicos.

Aunque el método anteriormente descrito es un método particular de crear una sobrecapa térmica, se contempla que
sean posibles también otros métodos. Por ejemplo, se contempla que un gel o pintura térmicamente sensible (por
ejemplo, una composicion que contiene en ella cantidades de una sustancia térmicamente sensible) puede aplicarse
a la superficie de un tejido de muestra (por ejemplo, tejido de cadaver humano, tejido porcino y similares). El
conjunto canula/sonda 102/104 puede ser introducido a continuaciéon en el tejido de muestra y el generador
electroquirtrgico 410 puede activarse de acuerdo con el método descrito anteriormente a fin de crear un perfil
térmico en la superficie del tejido de muestro. El perfil térmico puede registrarse de una manera similar al método
descrito anteriormente. Esta intervenciéon puede repetirse tantas veces como sea necesario a fin de producir perfiles
térmicos para diversas profundidades de insercion del conjunto canula/sonda 102/104 en el tejido de muestra, para
diversos ajustes del generador electroquirirgico 410 y/o para diversas configuraciones del conjunto canula/sonda
102/104. De esta manera, los efectos del conjunto canula/sonda 102/104 pueden mapearse faciimente en el tejido.

3. Método de realizar intervenciones quirurgicas

Antes de una discusion detallada de los métodos de realizar intervenciones quirirgicas de acuerdo con la presente
descripcion, se discute una breve vision general de un método general de realizar un tratamiento térmico de un disco
intervertebral. Con referencia a la figura 1, el disco intervertebral dianizado “D” se identifica durante una fase
preoperatoria de cirugia. Se verifica a continuacion el acceso al area de disco intervertebral, a través de técnicas
percutaneas o, de manera menos deseable, a través de técnicas quirurgicas abiertas. La canula 102, con el estilete
108 posicionado y asegurado en ella, se introduce dentro del disco intervertebral “D” desde una localizacion
posterior o posterior-lateral. Alternativamente, puede utilizarse la canula 102 sin el estilete 108.
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Durante la introduccion del conjunto canula/estilete 102/108 se vigila la impedancia del tejido adyacente al extremo
distal de la canula 102. Puede utilizarse una vigilancia de impedancia para determinar la posicion de la punta de la
canula 102 con respecto a la piel del paciente, el cortex “C”, el anillo fibroso “A” y/o el nucleo pulposo “N” del disco
intervertebral “D”. Como se discute anteriormente, estas regiones tienen niveles de impedancia diferentes y
cuantificables, proporcionando asi una indicacion al usuario de la posicion de la punta de la canula 102 en el tejido.
La vigilancia de la localizacion de la punta de la canula 102 puede confirmarse también con el uso del sistema de
formacion de imagen 300. Tipicamente, la punta de la canula 102 se posiciona dentro del anillo fibroso “A” del disco
intervertebral “D” en una localizacién posterior lateral “PL” del disco intervertebral “D” sin penetrar a través de la
pared interior “W” y dentro del ndcleo “N”.

Con la canula 102 en la posicién deseada, se retira el estilete 108 y se posiciona la sonda 104 dentro de la canula
102 y se la hace avanzar a su través. La sonda 104 se hace avanzar una cantidad suficiente para exponer al menos
parcialmente una porcion distal de la misma desde la punta de canula 102. El grado de exposiciéon de la porcion
extrema distal de la sonda 104 desde la punta de la canula 102 puede indicarse por marcas de distancia o de
indexacién practicadas en la varilla 132 de la sonda 104.

Una vez que la sonda 104 se posiciona dentro del anillo fibroso “A” como se desee, se activa la fuente de potencia
106, con lo que la sonda 104 suministra energia térmica y/o crea un campo electromagnético adyacente al disco
intervertebral “D” para producir la terapia térmica y/o EMF deseada. Las cantidades apropiadas de potencia,
corriente o calor térmico pueden vigilarse desde la fuente de potencia 106 y suministrarse durante una cierta
cantidad de tiempo determinada como apropiada para necesidades clinicas. Por ejemplo, si la denervacién de los
nervios que rodean el disco intervertebral “D” es el objetivo, se calienta el tejido adyacente al extremo expuesto de la
sonda 104 a una temperatura de alrededor de 45°C a alrededor de 60°C. Si la curacion de fisuras en el disco
intervertebral “D” es el objetivo quirurgico, la temperatura en el tejido se eleva a alrededor de 60°C-75°C.

Como puede apreciarse por un experto en la materia, el grado y/o cantidad de exposicién de la porcion distal de la
sonda 104 de la punta de la canula 102 controla el volumen del tejido de disco calentado por la sonda 104. Pueden
utilizarse sensores (no mostrados) para proporcionar informacion concerniente a la temperatura del tejido junto a la
sonda 104. Alternativamente, unos medios de impedancia (no mostrados) asociados con, por ejemplo, la sonda 104
pueden proporcionar mediciones de impedancia del tejido, proporcionando asi una indicacion del grado de
desecacion, elevacion de potencia o carbonizacion que puede tener lugar cerca de la porcion distal expuesta de la
sonda 104. Esto indica la efectividad del tratamiento.

Volviendo ahora a las figuras 7-16, de acuerdo con la presente descripcion, se ilustra y se describe un método de
realizar una intervencion quirdrgica utilizando sobrecapas de electrodo térmicamente perfiladas. El método incluye el
paso inicial de proporcionar un sistema 100 para utilizar energia RF y perfilado térmico en intervenciones
quirdrgicas. Como se describe anteriormente, el sistema 100 incluye una canula introductora 102, al menos una
sonda 104 posicionable dentro de la canula 102 y una biblioteca 200 que incluye una pluralidad de sobrecapas
térmicas 202. Se incluye también un sistema de formacion de imagen 300 que esta configurado y adaptado para
tomar imagenes de un sitio quirirgico diana y presentar al operador las imagenes del sitio quirdrgico diana.

El método de realizar la intervencion quiridrgica incluye ademas los pasos de:

e formar la imagen del sitio quirargico diana con el sistema de formacion de imagen 300 a fin de presentar el
sitio quirurgico diana en el monitor 304, véanse las figuras 7 y 10;

e seleccionar una sobrecapa 202 de la pluralidad de sobrecapas 202 almacenadas en la biblioteca 200 que
se refieren al efecto de tratamiento deseado de una sonda particularmente conformada;

e superponer la sobrecapa seleccionada 202 sobre el sitio quirdrgico diana formado como imagen, véanse las
figuras 7, 11, 12, 14 y 15;

e evaluar el alcance, grado y/o profundidad del tratamiento proporcionado al sitio quirdrgico diana utilizando
y/o configurado el sistema 100 con arreglo a los parametros correspondientes a la sobrecapa seleccionada
202 y/o asociados con ella;

e insertar un conjunto canula/sonda 102/104, que incluye una sonda 104 correspondiente a los parametros de
electrodo de la sobrecapa seleccionado 202, en el sitio quirurgico diana, véanse las figuras 11y 15;y

e activar y/o estimular la sonda 104 segun los parametros correspondientes a la sobrecapa seleccionada 202
y/o asociados a ésta.

En un método alternativo se inserta la sonda 104 en el sitio quirdrgico diana (véanse las figuras 11 y 13) antes de
superponer la sobrecapa 202 sobre el mismo. Con la sonda 104 en posicidon, se superponen diversas sobrecapas
202 sobre la sonda 104 con el fin de ilustrar las diversas profundidades de penetracion térmica posibles y a fin de
determinar los parametros operativos y/o de activacion deseados y/o apropiados para la sonda 104, véanse las
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figuras 12, 14 y 15. Se selecciona una sobrecapa 202 que corresponde a un efecto quirdrgico deseado. La sonda
104 se activa entonces de acuerdo con los parametros de la sobrecapa seleccionada 202.

En cada uno de estos métodos, la sobrecapa seleccionada 202 proporciona al operador una representacion visual
de la profundidad de penetracion térmica producida por la sonda 104 cuando se le ajusta a los parametros de la
sobrecapa seleccionada 202. Ademas, la sobrecapa seleccionada 202 permite que el operador visualice mejor la
colocacion deseada de la sonda 104 y/o permite que el operador guie la sonda 104 hacia dentro del sitio quirdrgico
diana a lo largo de una trayectoria correspondiente a la direccion del perfil térmico de la sobrecapa seleccionada
202. Ademas, las visualizaciones térmicas ofrecidas por las sobrecapas 202 pueden ayudar a identificar
mecanismos de accion y optimizar los efectos deseados. Ademas, el operador puede comparar los diversos efectos
de una variedad de electrodos conformados de manera diferente para optimizar el resultado quirdrgico.

Las figuras 13-16 son imagenes fluoroscépicas de la espina dorsal que ilustran los pasos de los métodos descritos
anteriormente.

La implementacion y el uso de sobrecapas 202 en los monitores 304 pueden oscilar desde sistemas simples, en
donde el operador coloca manualmente la sobrecapa 202 en el monitor 304, o hasta sistemas de reconocimiento de
patrén mas sofisticados. Los sistemas de reconocimiento de patrén podrian utilizarse para identificar los parametros
de tratamiento seleccionados por el operador, seleccionar la sobrecapa apropiada 202 de la biblioteca 200 vy
proyectar y/o presentar la sobrecapa 202, a escala y en ubicacion apropiadas, en el monitor 304. Como puede
apreciarse, esto permite que el cirujano visualice y estime el resultado final del tratamiento y el efecto global en el
tejido (por ejemplo, propagacion térmica) antes de energizar el electrodo.

4. Sistema para tratar térmicamente el tejido diana que tiene una interfaz grafica de usuario

La figura 17 ilustra otra realizacién segun la presente descripcion que incluye un sistema 500 para tratar
térmicamente el tejido diana que tiene una interfaz grafica de usuario. Mas particularmente, el sistema 500 incluye
un dispositivo quirdrgico 104 adaptado para conectarse a una fuente de potencia (por ejemplo, el generador
quirargico 106) y un dispositivo de formacion de imagen 302 que presenta una imagen 510’ del dispositivo quirirgico
in situ (en el sitio quirdrgico diana) 510. Un médulo de base de datos 225 esta acoplado operativamente a una
biblioteca 200 de sobrecapas térmicas 202 o una pluralidad de sobrecapas térmicas 508 simuladas por ordenador.
Para los presentes fines, las sobrecapas térmicas 202 son sobrecapas reales creadas por el método antes
mencionados utilizando papel térmico y fotografia digital, en donde las sobrecapas simuladas por ordenador son
sobrecapas que pueden manipularse por el usuario sobre la base de diferentes parametros quirdrgicos,
configuraciones de punta, profundidad de penetracion, diferentes técnicas quirdrgicas, cirugias previamente
registradas, etc.

Puede incluirse un algoritmo de interrogacion 502 (no mostrado) que esté configurado para permitir que un usuario
seleccione una o mas sobrecapas térmicas simuladas 202 o sobrecapas térmicas 508 simuladas por ordenador
segun una imagen térmica deseada para el dispositivo quirdrgico 104 utilizado en una cirugia particular o para un fin
quirdrgico particular. Por ejemplo, el algoritmo de interrogacion 502 permite que un usuario seleccione una o mas
sobrecapas térmicas 202 o sobrecapas térmicas 508 simuladas por ordenador sobre la base de diversos ajustes
eléctricos de la fuente de potencia 106, la configuracion de punta del dispositivo quirdrgico 104, la profundidad de
penetracion del dispositivo quirirgico 104, el tiempo de activacion del dispositivo quirirgico 104 y combinaciones de
los mismos. Un sistema de interfaz grafica de usuario 516 (por ejemplo, un monitor 304) esta conectado al sistema
500 para facilitar la seleccion de diversas sobrecapas térmicas o simuladas por ordenador 202 y 508,
respectivamente. Se contempla que la interfaz grafica de usuario o monitor 516 pueda conectarse a un grupo de
dispositivos que incluyen una fuente de potencia 106, una pantalla de imagen 304 y un algoritmo de interrogacion
502.

Se contempla también que una imagen médica particular 510’ pueda seleccionarse de un grupo (no mostrado) que
consta de imagenes en tiempo real e imagenes archivadas de un paciente o cirugia particular. Las imagenes en
tiempo real son imagenes que parecen vivas, mientras que las imagenes archivadas se registran previamente. Se
contempla también que las imagenes archivadas puedan ser una representacion digital, por ejemplo en formato
DICOM, que puede almacenarse en una biblioteca o similar. Una interfaz médico-usuario puede recuperar unas
imagenes médicas archivadas, por ejemplo similares a su paciente o estudio, y simular un plan de tratamiento. Las
imagenes médicas archivadas pueden almacenarse en médulos de base de datos, por ejemplo sistemas archivales
tales como PACS o similar.

Como se ve en la figura 17, el sistema 500 incluye ademas el sistema de formacion de imagen 300 configurado y
adaptado para presentar un dispositivo quirtrgico in situ 510', asi como una sobrecapa seleccionada 202 o 508. El
sistema de formacion de imagen 300 puede incluir uno o una combinacién de los siguientes dispositivos de
formacion de imagen conocidos 302: un formador de imagenes de rayos x, un escaner CT, un dispositivo MRI, un
formador de imagen fluoroscépica o similar para escanear o leer un sitio quirargico 510 y un monitor 304 para
presentar la imagen de sitio quirdrgico 510’ producida por el dispositivo de formacién de imagen 302. Como se
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menciona anteriormente, la biblioteca 200 esta acoplada operativamente al sistema de formacioén de imagen 300
para permitir que un cirujano superponga sobrecapas 202 o 508 en un monitor 304.

La sobrecapa térmica 202 puede ser una imagen térmica que representa un perfil térmico del dispositivo quirdrgico
104. Se contempla que la sobrecapa térmica 202 pueda tener ciertas entradas de datos almacenados que pueden
incluir parametros de entrada para una fuente de potencia 106. Cuando se introducen los parametros de entrada
sugeridos de la sobrecapa, la fuente de potencia 106 suministra la energia al dispositivo quirargico 104 y crea la
energia de la sobrecapa térmica 202 representada en la pantalla de imagen 304. Se describe anteriormente con mas
detalle un método de crear una sobrecapa térmica 202. Alternativamente (o ademas de ello), el cirujano puede
seleccionar una imagen 508 simulada por ordenador y superponer la imagen 508 simulada por ordenador encima de
la punta activa del dispositivo quirirgico para visualizar escenarios “qué pasa si” cuando se ajustan diversos
parametros quirurgicos tales como controles de generador, profundidad de penetracion, tipo de punta que se utiliza,
etc. En una realizaciéon contemplada, una o mas imagenes térmicas 202 se superponen en el dispositivo quirtrgico y
se presentan en el monitor y una o mas sobrecapas simuladas por ordenador se superponen encima de las
imagenes térmicas 202.

El algoritmo de interrogacion 502 puede utilizarse para facilitar o mejorar la capacidad del usuario de buscar en la
biblioteca 200 de sobrecapas térmicas 202 o sobrecapas térmicas 508 simuladas por ordenador y localizar una o
mas sobrecapas relevantes 202 o 508 para una finalidad quirdrgica particular. Cada sobrecapa 202 o 508 puede
orientarse y ponerse a escala para que se corresponda con la escala del dispositivo quirdrgico in situ 510
presentada en el monitor 304. Se contempla que parte del proceso de interrogacion pueda ser buscar en la
biblioteca 200 de sobrecapas térmicas 202 o sobrecapas térmicas 508 simuladas por ordenador segun el tipo de
dispositivo quirurgico 104 fijado al sistema 500 o presentado en una imagen archivada (no mostrada) si no se
conecta un dispositivo quirurgico 104. Las sobrecapas térmicas 202 o las sobrecapas térmicas 508 simuladas por
ordenador pueden basarse en diversos ajustes eléctricos del generador 106, la configuracion de punta del
dispositivo quirtrgico 104, la profundidad de penetracion del dispositivo quirdrgico 104, el tiempo de activacion del
dispositivo quirurgico 104 y combinaciones de los mismos. El sistema de interrogacion 502 puede configurarse
también para determinar similitudes de las sobrecapas térmicas 202 o las sobrecapas térmicas 508 simuladas por
ordenador y la imagen visualizada 510’ presentada. Cada dispositivo quirdrgico 104 puede tener una imagen térmica
diferente 202 vy, por tanto, la sobrecapa térmica 202 representara un efecto de tratamiento diferente en el sitio
quirargico 510.

La interfaz grafica de usuario o monitor 516 puede incluir un dispositivo de sefialamiento electrénico 518 para
facilitar la seleccion o manipulacion de una sobrecapa particular 202 o 508 en la imagen presentada 510'.
Alternativamente, el sistema 516 de interfaz grafica de usuario puede incluir capacidades de pantalla tactil, un ratén
o un estilete, o interactuar con el usuario utilizando comandos activados por voz.

Se contempla también que el sistema 500 incluya la capacidad de predecir el tratamiento térmico de un dispositivo
en una simulacion por ordenador o utilizando una sobrecapa simulada por ordenador. En otras palabras, el usuario
puede seleccionar una sobrecapa térmica particular 202 y el sistema puede ser capaz de proporcionar una
simulacion generada por ordenador del tratamiento térmico de tejido desde la activacion hasta un periodo de tiempo
preajustado sobre la base de los parametros de entrada introducidos por el usuario. Ademas, si la imagen térmica
real particular 202 para una configuracion de instrumento o punta particular no se archiva en la biblioteca sobre la
base de los parametros de entrada, el sistema 500 puede configurarse para utilizar una o mas sobrecapas 508
simuladas por ordenador a fin de extrapolar un perfil térmico de la zona de tratamiento. Por ejemplo, el algoritmo de
interrogacion 502 (o un algoritmo independiente) puede disefiarse para localizar y seleccionar una sobrecapa
predicha 508 generada por ordenador en la biblioteca 200 de imagenes que corresponda muy estrechamente al sitio
quirdrgico diana. La sobrecapa predicha 508 generada por ordenador puede ser una imagen generada por
ordenador del sitio quirtrgico diana después del tratamiento. La sobrecapa predicha 508 puede ser parte de la
biblioteca 200 de una pluralidad de sobrecapas predichas 508.

Como se ve mejor en la figura 18, la presente descripcion se refiere también a un sistema 600 y un método de
formacion térmica de imagenes que analizan datos sobre la base de un area esbozada por el médico-usuario en el
sitio diana. Segun la invencion, el usuario o el médico pueden marcar la zona de tratamiento deseada en el monitor
304 y el algoritmo de interrogacion 502 es activado a continuacion para hacer coincidir la zona de tratamiento
esbozada 512 con un dispositivo quirtrgico, configuracion de punta, profundidad de penetracion particulares, etc.
para satisfacer la zona de tratamiento deseada 512 indicada por el médico.

El sistema 600 puede incluir también herramientas de formacion de imagen 302, por ejemplo un formador de
imagenes de resonancia magnética (MRI), que proporcione formacién térmica de imagenes en tiempo real o en
tiempo casi real en el monitor 304 para permitir que un médico vigile las intervenciones quirurgicas térmicas in situ
durante la operacion. Se contemplan también otros tipos de dispositivos de formacién de imagenes como se conoce
en la técnica.

La presente descripcion puede referirse también a un método para tratar térmicamente tejido diana utilizando una
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interfaz grafica de usuario que utiliza el sistema 600. El método incluye los pasos iniciales de seleccionar un
dispositivo quirirgico 104 adaptado para conectarse a un generador quirirgico 106 y presentar el sitio de tratamiento
in situ 510’. El método incluiria también conectarse a un médulo de base de datos 225 adaptado para conectarse a
una biblioteca 200 de imagenes térmicas 202, 508. El método incluye también los pasos de introducir el dispositivo
quirdrgico 104 en el sitio de tratamiento 510 e interrogar a una biblioteca 200 de sobrecapas térmicas 202, 508;
superponer una imagen simulada seleccionada 514 encima de la imagen del dispositivo quirdrgico 104’ y visualizar
tanto la imagen del dispositivo quirdrgico in situ 104’ como la imagen simulada 510’ en el monitor 304 por un
dispositivo de formacion de imagen 302 sobre el dispositivo quirdrgico 104 in situ 510.

El método puede incluir también superponer una o mas sobrecapas encima del tejido para verificar un area de
tratamiento deseada 512 para el tejido sobre la base del tipo de tejido, los ajustes del generador, el tipo de
dispositivo quirurgico, la configuracién de punta del dispositivo quirdrgico y/o la profundidad de penetracion del
dispositivo quirdrgico. El método incluye también el paso de seleccionar una sobrecapa deseada y configurar el
generador y el instrumento quirdrgico en consecuencia para tratar el tejido.

El método puede incluir también los pasos de proporcionar un dispositivo interactivo 518 tal como un ratén, un lapiz,
un estilete, una pantalla tactil o un comando de voz para identificar y esbozar una zona de tratamiento deseada 512
a través del tejido. EI método incluiria también el paso de utilizar el algoritmo de interrogacion 502 (no mostrado)
para seleccionar o recomendar uno o mas instrumentos quirdrgicos, ajustes generales, configuraciones de punta y
profundidad de penetracion a fin de lograr el tratamiento de tejido deseado.

Se contempla también que el médico pueda elegir inicialmente un instrumento, una configuracién de punta, un ajuste
de potencia o una profundidad de penetracion particulares y utilizar entonces el algoritmo de interrogacion para
presentar un rango u opciones de tratamiento para conseguir el resultado de tratamiento deseado, segun una o mas
variables, por ejemplo tamaiio, forma y tipo de intervenciones y dispositivo quirirgico seleccionados. Si no esta
disponible ninguna sobrecapa apropiada en la biblioteca de imagenes 200, el algoritmo de interrogacion puede
configurarse para extrapolar o poner a escala una o mas sobrecapas 202, 508 a fin de lograr un resultado deseado
aproximado. El algoritmo de interrogacion puede utilizarse para seleccionar automaticamente una o mas sobrecapas
recomendadas 202, 508 sobre la base del tipo de tejido, el ajuste de generador, la configuracién de punta, el tipo de
instrumento o la profundidad deseada de penetraciéon y presentar tal recomendacién en el monitor para la
comunicacion interactiva con el médico a través de uno o mas de los dispositivos interactivos anteriores. EI médico
puede ser capaz también de avanzar a través de la biblioteca 200 de imagenes y escoger una imagen deseada 202,
508, manualmente si se desea.

Como se ve en la figura 18, se contempla también que el médico pueda utilizar la sobrecapa durante el curso del
tratamiento del tejido y presentar intermitentemente la sobrecapa encima de la zona de tratamiento real para fines de
verificacion. La sobrecapa puede incluir también uno o mas modos de sobrecapa que permitan que el médico trate el
tejido sin que la sobrecapa interfiera con la visibilidad del area de tratamiento para el médico. Por ejemplo, puede
emplearse para este fin un modo espectral (o0 modo fantasma) 514, un modo de contorno o un modo estroboscépico
que presente la sobrecapa 202, 508 de una manera particular (por ejemplo, color de contraste mas claro para modo
espectral) para no impedir la visualizacion de la zona de tratamiento 512.

Como puede apreciarse, la utilizacion de las sobrecapas 202, 508 antes de la activacién permite que un cirujano
seleccione el ajuste de generador, el instrumento quirtrgico, la configuracion de punta y la profundidad de
penetracién mas apropiados para un area de tratamiento particularmente dimensionada sin activar el dispositivo
quirargico 102. Una vez que el médico determina si el area a tratar esta cubierta apropiadamente por la sobrecapa
térmica seleccionada 202, 508 sobre la base de los ajustes del generador, el instrumento, la configuracion de punta
y/o la profundidad de penetracion, el médico es libre de activar el instrumento para tratar el tejido.

5. Método de realizar un tratamiento quirdargico con una interfaz de usuario

Volviendo ahora a la figura 19, los pasos 700-790 ilustran y describen un método de realizar un tratamiento
quirdrgico con una interfaz de usuario combinada con un algoritmo de interrogacion y un algoritmo de
recomendacion. En el paso 700 se activan el generador 106, la interfaz de usuario 516 y el instrumento quirdrgico
104. La activacion puede ejecutarse manual o automaticamente. El usuario puede activar manualmente cada
componente interactuando con la interfaz de usuario o por control remoto. Alternativamente, el generador 106 puede
configurarse para activarse automaticamente, por ejemplo cuando se conectan componentes especificos o todos los
componentes de la operaciéon quirtrgica y éstos estan preparados para utilizarlos. Puede utilizarse un bucle de
realimentacioén para este fin.

En el paso 710 se sincronizan los componentes, por ejemplo el dispositivo de formacién de imagen, el generador y
el instrumento quirdrgico. Puede requerirse una sincronizacion para ajustar el instrumento quirdrgico, por ejemplo
instrumentos quirdrgicos ultrasonicos. Puede requerirse también una sincronizacion para fines de compatibilidad,
puesto que ciertos tipos de generadores de potencia e instrumentos quirirgicos pueden necesitar que se programen
para trabajar conjuntamente. En el caso de que algunos de los componentes no sean compatibles uno con otro,
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puede proporcionarse un indicador para alertar al usuario a través de una alarma audible, una alarma visual y/o un
mensaje de error presentado en la interfaz grafica de usuario del generador 106.

En el paso 720, el usuario ve todo el sitio quirirgico 510’ a través de la pantalla 304 enviado por un dispositivo de
formacion de imagen, no mostrado, (por ejemplo, un escaner CT, un MRI o similar), como se ilustra en la figura 20.
El usuario selecciona a continuacion el tejido diana, por ejemplo un tumor, que puede requerir ablacion.

Ademas, en el paso 730, el algoritmo de interrogacion 502 busca en la base de datos, descrita con detalle
anteriormente, una imagen almacenada sustancialmente similar de un volumen de tejido de una biblioteca 200 como
se discute anteriormente. Como se menciona antes, la biblioteca 200 o la base de datos 225 puede contener
sobrecapas, simulaciones generadas por ordenador o video de intervenciones quirtrgicas previamente realizadas en
volumenes de tejido similares.

El paso 740 proporciona un algoritmo de recomendacion para buscar a través de la base de datos, la biblioteca o
tablas de busqueda unas simulaciones reales o generadas por ordenador de tratamientos recomendados para el
volumen de tumor sobre la base de estos datos prerregistrados. El tratamiento puede incluir forma de electrodo,
tamafio, orientacion, niveles de actuacion y tiempos de actuacion. Ademas, en la base de datos, la libreria o la tabla
de busqueda pueden buscarse tipos, modelos y/o tamafios de instrumento recomendados para uso con
intervenciones de tratamiento especificas. Otros ejemplos pueden incluir que el algoritmo de recomendacion
encuentre un video de una intervencion quirargica previa que utilizé una antena para ablacionar un tumor de tamafio
similar. De esta manera, el usuario puede ver el instrumento y la intervencion recomendados y compararlos con un
tratamiento o intervencion planeado previamente. En cualquier momento, el usuario puede seguir manualmente la
intervencion o el procedimiento recomendados. El usuario puede decidir también alterar la intervenciéon quirdrgica
recomendada y establecer los ajustes en la interfaz de usuario si es aplicable.

En el paso 750, el usuario coloca el instrumento quirdrgico recomendado por el algoritmo de recomendacion o la
eleccion del usuario en el paciente y continda con la intervenciéon quirdrgica. Ademas, en el paso 760, cuando el
usuario ha iniciado la intervencion quirdrgica, un algoritmo de localizacién de instrumento puede explorar todo el sitio
quirargico y presentarlo en la interfaz grafica de usuario, en donde se localiza el instrumento quirdrgico. El algoritmo
de recomendacion puede recomendar una localizaciéon para que el usuario coloque el instrumento quirtrgico o un
grupo de localizaciones para la colocacion del instrumento quirdrgico. Por ejemplo, se contempla que el algoritmo de
recomendacion pueda recomendar un electro de ablacién particular que se active en una serie de pasos para
ablacionar apropiadamente el tejido.

El algoritmo de recomendacion puede crear un protocolo electroquiriirgico sobre la base de voltaje, corriente y
tiempo de activacion, modelo y tamafio del instrumento quirdrgico. El protocolo electroquiriirgico proporciona una
recomendacion mas precisa en cuanto a qué instrumento quirirgico puede utilizarse para una intervencion
quirurgica particular.

En uno cualquiera de estos pasos se puede activar una alarma si se descoloca un instrumento quirurgico particular
con relacién al area de colocacién recomendada. Asimismo, en uno cualquiera de estos pasos se puede activar una
alarma si el tejido sano se esta viendo afectado y/o si el volumen de tejido diana ya no debera tratarse, por ejemplo
una alarma completa. Asimismo, en la presente descripcion, en cualquier momento la intervencion quirirgica puede
modificarse y/o alterarse por el usuario.

En el paso 770, la interfaz de usuario presenta una opcién para que el usuario varie el tamafio del area del sitio
quirdrgico diana. Las figuras 20 y 21 ilustran una interfaz grafica de usuario en donde el generador 106 y/o el
instrumento quirtrgico 104 tienen una interfaz grafica de usuario para controlar el tamario del volumen de tejido
deseado 512.

La figura 20 muestra un generador 106 que tiene una pantalla tactil 304 integrada en él, que puede utilizarse de una
manera interactiva dependiendo de las preferencias del usuario. El usuario es capaz de ajustar el tamafio total del
volumen de tejido deseado 512 a través de la interfaz de usuario, utilizando flechas hacia arriba y hacia abajo 602,
604 en la pantalla tactil o posiblemente una herramienta interactiva. Asimismo, como se muestra en la figura 21, el
usuario puede variar el tamafio del volumen de tejido diana 512 a tratar a través de diversos dispositivos de entrada
606 (por ejemplo, un raton, una pluma o una vara) que pueden estar en el instrumento quirdrgico 104, un electrodo
de mano o una antena. El dispositivo de entrada 606 puede tener flechas hacia arriba y hacia abajo para variar el
tamafio del volumen de tejido diana deseado. El instrumento quirdrgico 104 y el dispositivo de entrada 606 pueden
tener también una pantalla de presentacion 608, por ejemplo una LCD, que presente el tamafio del volumen de
tejido diana y el tratamiento deseado.

Alternativamente, un usuario puede ajustar el tamafo del area a tratar dibujando o seleccionando el area presentada
en la pantalla. La interfaz de usuario en el generador 106 puede comprender una pantalla tactil 304 que indique una
imagen del sitio quirtrgico 510’. La imagen es producida por un dispositivo de formacion de imagen (no mostrado),
como se describe anteriormente. El usuario puede indicar un sitio quirdrgico diana 512 en donde debera tener lugar
la intervencion quirurgica. El usuario puede seleccionar el sitio quirdrgico diana 512 con un raton, un estilete, una
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pantalla tactil o similar. El algoritmo de recomendacion puede configurarse para utilizar esta informacion y
recomendar un electrodo de instrumento, una colocacién, una serie de ablaciones y/o una energia y tiempo de
activacion particulares.

Ademas, una pluralidad de sobrecapas puede colocarse directamente sobre la imagen 510’ del sitio quirdrgico y
compararse manualmente. El grupo de sobrecapas puede comprender una sobrecapa de estelas térmicas del
instrumento quirdrgico particular, un sitio quirirgico diana o un sitio quirdrgico diana de resultado final predicho. Las
sobrecapas pueden presentarse durante la cirugia o para la consulta de la intervencion quirurgica.

El usuario continda con la intervencion quirdrgica (por ejemplo, ablacion, cauterizacion, etc.) y la interfaz grafica de
usuario puede presentar agrupaciones térmicas ordenadas con el fin de caracterizar la diferencia entre gradientes de
temperatura.

Ademas, la temperatura térmica puede utilizarse para vigilar el sitio quirargico, por ejemplo el volumen diana. El sitio
quirdrgico diana puede mapearse como un grafico y cada localizacion se mapearia en una coordenada especifica.
La interfaz grafica de usuario puede presentar el sitio quirdrgico en una agrupacion ordenada bidimensional o una
agrupacion ordenada tridimensional.

En el paso 780 puede utilizarse un bucle de realimentacién de sensor térmico para vigilar y/o controlar el dispositivo
quirdrgico y/o el generador. Por ejemplo, puede configurarse el bucle de realimentacion de sensor térmico para
controlar la produccién de energia del instrumento quirdrgico segun el tamafio y la localizacion del tejido circundante
del sitio quirdrgico diana. Cada localizacion en la pantalla puede tener una temperatura o apariencia diferentes. El
usuario puede seleccionar o excluir ciertas caracteristicas de ser vigiladas por el bucle de realimentacién de sensor
térmico (para fines de aviso/alarma).

En el paso 790 el sistema desconecta sistematicamente la fuente de potencia de energia del instrumento quirdrgico
y puede configurarse para proporcionar una alarma completa. Pueden vigilarse también otras areas del sitio
quirurgico.

Aunque la descripcion anterior contiene muchos ejemplos especificos, estos ejemplos especificos no deberan
considerarse como limitaciones del alcance de la descripcidn, sino meramente como ejemplificaciones de
realizaciones particulares de la misma. Los expertos en la materia contemplaran muchas otras posibles variaciones
que estén dentro del alcance de la descripcion definido por las reivindicaciones adjuntas a la misma.
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REIVINDICACIONES
1. Sistema (600) para tratar térmicamente tejido diana (510), comprendiendo el sistema:
un dispositivo quirurgico (104) adaptado para conectarse a un generador quirdrgico (106);

un dispositivo de formacion de imagen (300) que puede hacerse funcionar para presentar una imagen del dispositivo
quirurgico in situ (510’);

un modulo de base de datos (225) adaptado para conectarse a una biblioteca de imagenes térmicas (202);

un algoritmo de interrogacion configurado para seleccionar una imagen térmica simulada para el dispositivo
quirargico sobre la base de al menos uno de entre un ajuste eléctrico del generador, una configuracion de la punta
del dispositivo quirtrgico, una profundidad de penetracion del dispositivo quirdrgico, un tiempo de activacion del
dispositivo quirurgico y combinaciones de los mismos, y

un moédulo de interfaz grafica de usuario configurado para superponer la imagen térmica simulada seleccionada
sobre la imagen del dispositivo quirtrgico in situ; caracterizado por que:

el médulo de interfaz grafica de usuario comprende un dispositivo interactivo (518), siendo utilizable el dispositivo
interactivo para identificar y esbozar una zona de tratamiento deseada del dispositivo quirtrgico in situ, y

el algoritmo de interrogacion esta configurado para seleccionar la imagen térmica simulada mas acorde con la zona
de tratamiento deseada.

2. Sistema segun la reivindicacion 1, en el que la imagen térmica se selecciona dentro del grupo que comprende una
imagen en tiempo real y una imagen archivada.

3. Sistema segun la reivindicacion 2, en el que la imagen térmica es una representacion digital.

4. Sistema segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el dispositivo quirdrgico es una sonda insertable a
través de una canula.

5. Sistema segun la reivindicacion 4, en el que la sonda se selecciona dentro del grupo que comprende un electrodo,
una antena de microondas, una fibra éptica y una sonda de crioablacion.

6. Sistema segun la reivindicacion 4 o 5, en el que la sonda incluye extremos proximal y distal, siendo avanzable
selectivamente el extremo distal de la sonda para exponer el extremo distal de la sonda desde el extremo distal de la
canula.

7. Sistema segun cualquier reivindicacion anterior, en el que la biblioteca de imagenes térmicas incluye imagenes
térmicas seleccionadas de un grupo que consiste en un perfil térmico real del dispositivo quirdrgico y un perfil
térmico derivados de técnicas de simulacion por ordenador.

8. Sistema segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el algoritmo de interrogacion esta configurado para
localizar, orientar y poner a escala las imagenes térmicas segun el dispositivo quirdrgico in situ.

9. Sistema segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el dispositivo interactivo es un dispositivo de
sefialamiento electronico.

10. Sistema segun la reivindicacion 9, en el que el dispositivo de sefialamiento electronico puede utilizarse para
identificar y esbozar la zona de tratamiento deseada del dispositivo quirdrgico in situ.

11. Sistema segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el dispositivo de formacion de imagen esta asociado
operativamente con la biblioteca de imagenes térmicas para permitir la imposicién seleccionable de una imagen
térmica simulada seleccionada dentro de un sitio quirdrgico diana.

12. Sistema segun cualquier reivindicacion anterior, en el que el algoritmo de interrogacion esta configurado para
seleccionar imagenes predichas generadas por ordenador segun un plan de tratamiento deseado para el dispositivo
quirargico sobre la base de al menos uno de entre un ajuste eléctrico del generador, una configuracion de la punta
del dispositivo quirtrgico, una profundidad de penetracion del dispositivo quirargico, un tiempo de activacion del
dispositivo quirdrgico y combinaciones de los mismos.
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Método de crear una sobrecapa térmica
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Método de realizar intervenciones quirurgicas utilzando
sobrecapas de electrodo térmicamente perfiladas
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