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DESCRIPCION
Sistema de fotoablacion.
Antecedentes de la invencion

El campo técnico de esta invencidn es la fototerapia y, en particular, los dispositivos que emplean fibras opticas y
guias de ondas de luz flexibles para proporcionar radiacién a un sitio objetivo, tal como el corazén.

La irregularidad del ritmo cardiaco, por ejemplo, la fibrilacién, es un estado patoldgico del musculo cardiaco que
puede estar presente en uno o mas de las auriculas o los ventriculos del sujeto. Hasta hace poco, los esfuerzos para
aliviar estas irregularidades se han centrado en tratamientos farmacolégicos. Aunque los tratamientos
farmacoldgicos pueden ser eficaces, la terapia farmacoldgica requiere la administracion regular de los denominados
farmacos de tipo “betabloqueantes” o la intervencién rapida con un inhibidor terapéutico de la fibrilacion. Ademas, la
terapia farmacolégica va acompanada con frecuencia de efectos secundarios tales como mareos, nauseas,
problemas de vision u otras dificultades.

Pueden producirse arritmias andémalas en la auricula o el ventriculo, y se denominan, respectivamente, fibrilacion
auricular y fibrilacion ventricular. La fibrilacién auricular es una arritmia auricular caracterizada por rapidas
contracciones aleatorias del miocardio auricular, provocando una frecuencia cardiaca irregular, a menudo rapida.
Tres de los tipos mas comunes de arritmia auricular son la taquicardia auricular ectépica, la fibrilacién auricular y el
aleteo auricular. La fibrilacién auricular puede dar como resultado un malestar significativo en el paciente e incluso la
muerte debido a una frecuencia cardiaca irregular. La fibrilacién ventricular es una arritmia caracterizada por
contracciones fibrilares del musculo ventricular debido a una rapida excitacion repetitiva de las fibras miocardicas sin
una contraccién coordinada de los ventriculos. La pérdida de contracciones auriculoventriculares sincronicas
compromete la hemodinamica cardiaca y puede conducir a niveles variables de insuficiencia cardiaca congestiva, o
estasis del flujo sanguineo, lo que aumenta la probabilidad de tromboembolia. Es dificil aislar una causa patolégica
especifica para la fibrilacion auricular aunque se cree que el mecanismo principal es uno o varios de los circuitos de
reentrada eléctricos dentro de la auricula izquierda y/o derecha. Tales circuitos de reentrada interfieren con el ritmo
normal de sefiales eléctricas que recorren el masculo cardiaco para entrar en contacto de una manera sincronizada
para realizar su funciéon de bombeo normal.

Recientemente, se ha sugerido que las arritmias pueden tratarse mediante procedimientos de ablacion realizados
dentro del corazén y/o los vasos sanguineos coronarios. La ablaciéon de ubicaciones predeterminadas dentro del
corazon para formar cicatrices o trayectorias lineales a través de las paredes (transmurales) del corazén o vasos
sanguineos puede producir una barrera natural a la formacion de circuitos de reentrada. Estas cicatrices lineales
deben estar bien definidas dentro del corazdn para ser eficaces. Por ejemplo, los catéteres de ablacion utilizados
para realizar los procedimientos de ablaciéon producen el tejido cicatricial en el sitio seleccionado a partir de una de
varias fuentes de energia diferentes que emplean energia de corriente continua, laser, microondas o ultrasonidos.
Sin embargo, muchas de estas fuentes de energia estan limitadas por el requisito de que debe mantenerse un
contacto fisico con la zona de tejido objetivo durante el procedimiento.

Ademas, los sistemas de ablacién actuales no proporcionan una manera adecuada de saber cuando se ha logrado
un contacto, o cuando se ha aplicado energia suficiente al tejido, sin la formacién innecesaria de cicatrices en el
tejido expuesto, o en qué medida ha penetrado la energia en el tejido.

Ademas, pueden producirse complicaciones graves con las técnicas de ablacion conocidas actualmente cuando
tales procedimientos se realizan dentro de una vena o arteria. Las venas y los vasos sanguineos arteriales son
estructuras fisiologicas delicadas. Someter una vena o arteria a estrés traumatico, tal como por cirugia, o destruccion
térmica de tejido, puede conducir a una estenosis, una reduccion o colapso del diametro interno del vaso sanguineo
provocando una reduccion en el flujo sanguineo. Por ejemplo, muchas de las técnicas actuales utilizadas para tratar
la fibrilacién se refieren a la ablacién de tejido dentro de la vena pulmonar, conduciendo por tanto a una estenosis
del sitio tratado. Desafortunadamente, los vasos estenosados resultantes reducen el flujo sanguineo de vuelta al
corazon, provocando asi malestar, hipertension pulmonar y otros efectos secundarios graves. Muchas veces, el
paciente debe someterse a procedimientos adicionales para tratar la estenosis, lo que a su vez provoca que un
nuevo sitio tenga que someterse a estrés traumatico y finalmente se estenose. Este ciclo repetitivo puede tener
consecuencias graves para el paciente.

Por tanto, existe la necesidad de terapias y modalidades de tratamiento que puedan superar las deficiencias
descritas anteriormente de las técnicas de fotoablacién disponibles actualmente, especialmente para el tratamiento
de las arritmias cardiacas.

El documento EP 0 299 448 A da a conocer un dispositivo de fibra dptica que incluye una microcapsula en su
extremo distal para irradiar luz laser.
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Sumario de la invencion

Se dan a conocer procedimientos y aparatos para fototerapia en los que se proyecta luz laser u otra radiaciéon en un
patron anular sin requerir el contacto directo de la fuente de energia, por ejemplo un laser (a través de fibra), con el
tejido objetivo. La invencion es particularmente Util en terapia cardiaca al crear bloques de conduccién anulares en el
tejido de la cavidad auricular, por ejemplo centrados alrededor de pero a una distancia definida de un orificio de la
vena pulmonar u orificio del seno coronario, para eliminar la conduccion de ondas anémala.

La presente invencion se define en la reivindicacién 1. Las caracteristicas ventajosas adicionales se indican en las
reivindicaciones dependientes.

La invencién es particularmente til para inducir procesos fototerapéuticos en el tejido, incluyendo la ablacién y/o
coagulacién del tejido. Normalmente el aparato éptico esta contenido dentro de un catéter que incluye un elemento
alargado flexible que presenta un extremo proximal, un extremo distal y al menos una luz longitudinal que se
extiende dentro del elemento alargado. El extremo distal del elemento alargado flexible puede estar abierto o incluye
un tapén transparente, un balén de centrado o una bobina de centrado. El aparato dptico de la invencion puede estar
fijo en una ubicacion distal o preferiblemente dispuesto dentro de la primera luz de manera que se permita el
movimiento axial dentro de la luz. El aparato 6ptico sirve para proyectar luz a través de, o desde, el extremo distal
del elemento flexible. El aparato 6ptico puede incluir una fibra éptica y otros elementos de proyeccién de luz.

El aparato 6ptico de la invencion puede incluir una fibra éptica y una guia de ondas de conformacion de haz para
proyectar un patrén anular de luz. La radiacién, por ejemplo, luz infrarroja, visible o ultravioleta se propaga a través
de la fibra 6ptica que se acopla 6pticamente a una lente u otra guia de ondas optica. La lente esta configurada para
proyectar un patrén de luz anular de modo que se forme una lesién anular en el tejido. En una forma de realizacién,
el patron de luz anular se expande una distancia como un cono hueco para proyectar un haz en forma de un anillo o
halo. La guia de ondas puede incluir una lente de intensidad graduada (GRIN) u otra 6ptica de refraccion o reflexion
conocida para proyectar el patrén de luz anular.

El aparato de la invencién también puede incluir un elemento de balon unido de manera fija al catéter. La inyeccion
de una disolucién o un gas expande el balén, forzando de este modo a la sangre y/u otros fluidos corporales a salir
del sitio del tejido.

En determinadas formas de realizacion, el aparato 6ptico de la invencién se coloca de manera deslizante dentro de
la luz de un catéter préximo a un sitio del tejido. Colocando el aparato éptico en la ubicacién particular dentro del
balén y/o ajustando el tamafno o forma del balén permite controlar el tamafio y la distancia del anillo anular
proyectado hacia delante. Este control permite cambiar dinamicamente el haz anular de luz proyectada para dirigirse
especificamente al tejido auricular que rodea las venas pulmonares o el seno coronario.

La presente invencion también se refiere a procedimientos para formar una lesiéon anular en un tejido mediante
procesos fototerapéuticos en el tejido, incluyendo la ablacién y/o coagulacion del tejido. Los procedimientos incluyen
la introduccion de un aparato Optico proximo a un sitio del tejido a través de, por ejemplo, un catéter. El aparato
optico incluye una guia de ondas éptica de formacion de patron que estd en comunicacion con una fibra éptica de
transmisién de luz. La energia se transmite a través de la fibra éptica, de modo que la radiacion propagada a través
de la fibra optica y la guia de ondas proyecta un patrén de luz anular, por ejemplo, un circulo o un halo. Mediante
estos procedimientos, puede formarse una lesidn anular en un tejido objetivo. En determinadas formas de
realizacién, el tejido forma una luz, por ejemplo, una luz vascular, auricular, ventricular, arterial, venosa, braquial o
uretral. Preferiblemente los procedimientos incluyen proyectar un patrén de luz anular a través de un aparato 6ptico
que esta ubicado una distancia definida respecto del tejido objetivo.

La invencidn se refiere ademas a procedimientos para formar lesiones anulares en tejido cardiaco, por ejemplo,
tejido trabecular, mediante procesos fototerapéuticos que pueden incluir la ablacion y/o coagulacion del tejido. Los
procedimientos incluyen la colocaciéon de un aparato Optico en una ubicacion préxima al tejido cardiaco a través de,
por ejemplo, un catéter. El aparato optico incluye una guia de ondas éptica de formacion de patron acoplada
opticamente a una fibra optica de transmision de luz. La energia se transmite a través de la fibra 6ptica, de modo
que la radiacién se propaga a través de la fibra éptica, la guia de ondas y la lente GRIN para proyectar hacia delante
un patrén de luz anular, por ejemplo, un circulo o un halo. En una forma de realizacién preferida, se infla un balon
contra el tejido, forzando de este modo a la sangre y/o fluidos corporales a salir del tejido al que se dirige el
tratamiento. A continuacién se deja pasar la energia de luz a través del aparato 6ptico sobre el tejido objetivo de
modo que se proyecta un haz anular sobre el sitio, haciendo asi que se produzcan procesos de ablacion,
coagulacién o fotoquimicos.

Se dan a conocer procedimientos para tratar o prevenir arritmias auriculares mediante procesos fototerapéuticos en
tejido auricular. Estos procesos pueden incluir la ablacion y/o coagulacién del tejido. Los procedimientos incluyen
introducir un aparato 6ptico proximo al tejido auricular a través de, por ejemplo, un catéter. El aparato optico incluye
una guia de ondas éptica en comunicacién con una fibra 6ptica de transmisioén de luz. La energia se transmite a
través de la fibra 6ptica, de modo que la radiacién se propaga a través de la fibra 6ptica y la guia de ondas proyecta
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un patron de luz anular. El patron de luz anular forma una lesion anular en el tejido auricular, tratando o previniendo
de este modo arritmias auriculares.

En otro aspecto, la presente invencion se refiere a procedimientos para tratar la arritmia auricular. Los
procedimientos incluyen introducir un instrumento de fotoablacion en una auricula, colocar el instrumento de
fotoablaciéon en una ubicacién dentro de la auricula en la que puede proyectarse la luz desde un conjunto 6ptico
sobre una superficie interna de la auricula, y exponer una zona de tejido auricular que rodea una vena pulmonar a
radiacion desde un conjunto éptico sin una ablacion sustancial de la propia vena. El instrumento de fotoablacion
incluye un conjunto Optico para proyectar un haz de radiacion, por ejemplo, un haz anular de radiacién. El conjunto
Optico puede incluir una fibra 6ptica y una lente GRIN y/o otros elementos de refraccion o reflexion.

En determinadas formas de realizacion, la lesion anular resultante presenta un diametro medio de entre
aproximadamente 10 mm y 23 mm, preferiblemente, mayor que 10 mm, mas preferiblemente mayor que 15 mm, y
en algunos casos preferiblemente mayor que 20 mm o incluso mayor que aproximadamente 23 mm. Generalmente,
la lesion anular presenta un ancho (del anillo anular) de menos de 5 mm, preferiblemente de aproximadamente 3
mm, y en algunas aplicaciones preferiblemente menor que o igual a 1,5 mm. Preferiblemente, el tratamiento se
produce sin ablacién del tejido de la vena pulmonar. Por ejemplo, el centro de una vena pulmonar en su
desembocadura en una cavidad auricular puede definirse con un elemento de anclaje tal como se describe mas
abajo. Puede proyectarse un haz anular de radiacion para formar una lesion de tipo anillo concéntrica respecto del
centro de la vena pulmonar, aunque a una distancia radial de al menos 5 mm, preferiblemente mayor que 7 mm
respecto de la linea central de la vena.

Segun otro aspecto de la invencién, se expone una zona de tejido auricular que rodea la vena pulmonar objetivo a
radiacion infrarroja desde el conjunto éptico a una longitud de onda oscila entre aproximadamente 805 nm vy
aproximadamente 1060 nm, mas preferiblemente entre aproximadamente 900 nm y aproximadamente 1000 nm y lo
mas preferiblemente entre aproximadamente 940 nm y aproximadamente 980 nm. Mas generalmente, la energia y la
longitud de onda de la radiacion se seleccionan para penetrar sustancialmente en todo el grosor de la pared
auricular, por ejemplo, entre aproximadamente 1 y aproximadamente 4 mm, preferiblemente, entre
aproximadamente 2 y aproximadamente 3 mm de profundidad.

En una forma de realizacion de la presente invencion, el instrumento de fotoablacion incluye un elemento de balén
expandible adaptado para rodear el conjunto oOptico al inflarse. El elemento de bal6n puede inflarse con 6xido de
deuterio 0 agua deuterada, de modo que el balén inflado proporciona un trayecto de transmision de pequenas
pérdidas para la radiacion entre el conjunto 6ptico y una superficie interna de la auricula. Entonces puede exponerse
una zona de tejido auricular que rodea una vena pulmonar a radiacion desde el conjunto 6ptico. El éxido de deuterio
proporciona la ventaja de que absorbe menos energia de la energia transmitida, evitando de este modo que el balén
se caliente.

En otro aspecto de la invencién, se dan a conocer estructuras de balén de anclaje para su utilizacion con
instrumentos de catéter. Una vez que un catéter se coloca en un sitio quirdrgico, a menudo es deseable fijar el
catéter en esa posicion. En la materia se conocen estructuras de balébn como mecanismos para anclar un catéter en
su lugar. Se infla el balén con fluido mientras el instrumento esta dentro de la luz. Una vez inflado, se engancha el
balén en contacto directo con una pared de la luz. A continuacion se realiza el procedimiento. Una vez finalizado, se
retira el fluido del balén, desinflando asi el balén y permitiendo la retirada del catéter.

Aunque los catéteres anclados por balén pueden ser muy utiles, a menudo presentan una o mas limitaciones. En
particular, es dificil saber cuando un balén de anclaje se ha inflado de manera apropiada. Como las dimensiones de
luz variaran de un paciente a otro, a veces es imposible predecir cuanto liquido debe utilizarse para inflar el balén.
Un inflado insuficiente del balén dara como resultado un anclaje inferior al 6ptimo del instrumento. Por otro lado, un
inflado excesivo del baldén puede dafiar la luz o conducir a una rotura del balén.

Por tanto, la presente invencion también comprende estructuras de balén de anclaje mejoradas para su utilizacion
con catéteres. Se da a conocer una estructura de balén de anclaje que presenta un balén expandible dispuesto
alrededor de un orificio en un catéter. El orificio se conecta a un conducto en comunicacién de fluido con una fuente
de fluido de inflado. La estructura de balén puede incluir ademas una valvula para regular la presién en el balon
mientras que al mismo tiempo se proporciona una irrigacién a una luz corporal. Cuando el balén se llena con fluido,
se expande para entrar en contacto con y enganchar el tejido. Una vez que se engancha el balén, puede liberarse
cualquier fluido de inflado adicional mediante la valvula, regulando por tanto la presién y ademas, opcionalmente,
proporcionando irrigacion en un sitio de tratamiento (por ejemplo de modo que la sangre pueda retirarse de un sitio
de ablacién). El bal6n puede desinflarse aplicando un vacio que retire el fluido del balén. La vélvula puede evitar
ademas cualquier retrodifusion de fluidos externos permitiendo de este modo que el balén se desinfle por completo
cuando se aplica una succién al conducto de fluido del cuerpo de catéter. Una vez que se ha desinflado por
completo, el balon puede retirarse facilmente de la luz corporal.

En una forma de realizacién, la valvula es una véalvula de alivio de presion conectada a un segundo orificio en el
catéter. Los orificios primero y segundo estdn en comunicacién entre si y con una Unica fuente de fluido. Por
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ejemplo, puede formarse una valvula simple rodeando el cuerpo de catéter (y el segundo orificio) con un manguito
elastomérico. El manguito cubre el segundo orificio para forzar al fluido a entrar en el primer orificio y llenar el balén.
Una vez que el bal6n esta lleno, la presién del balon contra el tejido es igual a o0 mayor que la presién del manguito
sobre el segundo orificio. A continuacién se fuerza a cualquier fluido adicional al interior del segundo orificio y se
empuja fuera del manguito para irrigar la luz.

En otra forma de realizacién, la valvula de alivio de presion puede comprender una ranura alargada en el catéter.
Cuando el balén se expande, la presién ejercida sobre el balén expandido hace que la ranura alargada se abra y
libere fluido al interior de la luz. La valvula de alivio de presién puede comprender ademas un manguito de difusion
de fluido sobre un segundo baldn dispuesto sobre una ranura alargada o un segundo orificio.

En adn otro aspecto, la presente invencién proporciona un aparato de proyeccion de luz anular que incluye una fibra
optica de transmision de luz, una lente de indice graduado y un reflector conico. La radiaciéon propagada a través de
la fibra 6ptica cuando se conecta a la lente de indice graduado se refleja parcialmente por el reflector conico, para
proyectar un patrén anular de radiacion fototerapéutica. En una forma de realizacion preferida, un material de alto
indice de refraccion, tal como silicona, esta en comunicacion con la fibra dptica y la lente de indice graduado y la
lente de indice graduado vy el reflector conico. Normalmente, la fibra dptica y la lente de indice graduado se ubican
entre aproximadamente 0 mm y aproximadamente 2 mm entre si y la lente de indice graduado y el reflector cénico
se ubican entre aproximadamente 0 mm y aproximadamente 0,5 mm entre si. Una lente de indice graduado
preferida presenta una longitud de 1,66 mm y un diametro de 1 mm.

Los procedimientos que utilizan la invencién pueden realizarse de manera terapéutica o de manera profilactica. Por
ejemplo, el procedimiento de tratamiento se realiza en la pared auricular alrededor de la unién de la vena
auricular/pulmonar o alrededor de la vena pulmonar o el seno coronario, por ejemplo, no dentro de la vena auricular
o pulmonar sino alrededor de la superficie pulmonar o auricular. Se crea una seccion circular o de tipo anillo fuera de
la vena pulmonar. La formacién de una o mas lesiones circulares alrededor del diametro exterior de una vena impide
la conduccion de ondas eléctricas irregulares en la auricula.

También se dan a conocer procedimientos y aparatos para fototerapia, en los que se proyecta luz laser u otra
radiacion desde dentro de un catéter, a través de un elemento de balén, y hacia la superficie de tejido. En una forma
de realizacién, la luz se proyecta en un patrén anular sin requerir el contacto directo de la fuente de energia, por
ejemplo un laser (a través de fibra), con el tejido objetivo. La luz reflejada desde los fluidos corporales o la superficie
de tejido se capta mediante un dispositivo colector ubicado dentro del catéter, por ejemplo, dentro del elemento de
balén, y se establece la intensidad de la luz reflejada (o un coeficiente de luz reflejada a determinadas longitudes de
onda). La cuantificacion de la luz reflejada proporciona al cirujano informacién pata determinar cuando el catéter esta
colocado en el sitio de tratamiento.

El elemento de balén del catéter sirve para forzar a cualquier fluido corporal residual, tal como sangre, a salir del sitio
de tratamiento. La ausencia de fluidos corporales, tales como sangre, provoca un aumento en la cantidad de luz
reflejada desde la superficie de tejido, indicando de este modo al cirujano cuando el instrumento esta colocado
ventajosamente contra el sitio de tratamiento. La invencion es particularmente Util en terapia cardiaca al crear
bloques de conduccién anulares en el tejido de la cavidad auricular, por ejemplo centrados alrededor de pero a una
distancia definida de un orificio de la vena pulmonar u orificio del seno coronario, para eliminar la conduccién de
ondas anémala.

La invencién es particularmente til para inducir procesos fototerapéuticos en el tejido, incluyendo la ablacién y/o
coagulacién del tejido. Normalmente el aparato éptico esta contenido dentro de un catéter que incluye un elemento
alargado flexible que presenta un extremo proximal, un extremo distal y al menos una luz longitudinal que se
extiende entre los mismos. El extremo distal del elemento alargado flexible puede estar abierto o incluye un tapén
transparente, un bal6én de centrado o una bobina de centrado. El aparato 6ptico de la invencién puede estar fijo en
una ubicacién distal o preferiblemente dispuesto dentro de la primera luz de manera que se permita el movimiento
axial dentro de la luz. El aparato Optico sirve para proyectar luz a través de, o desde, el extremo distal del elemento
flexible del catéter. El aparato 6ptico puede incluir una fibra dptica y otros elementos de proyeccion de luz.

En determinadas formas de realizacion, el aparato éptico de la invencién se coloca de manera deslizante dentro de
la luz de un catéter préximo a un sitio del tejido. Colocando el aparato éptico en la ubicacién particular dentro del
balén y/o ajustando el tamario o forma del bal6n permite controlar el tamafo y la distancia de la luz proyectada hacia
delante. Este control permite cambiar dindamicamente el haz anular de luz proyectada para dirigirse especificamente
al tejido auricular que rodea las venas pulmonares o el seno coronario.

En una forma de realizacion de la presente invencion, el instrumento de fotoablacion incluye un elemento de balén
expandible adaptado para rodear el conjunto 6ptico al inflarse. La inyeccion de una disoluciéon o un gas expande el
balén, forzando de este modo a la sangre y/u otros fluidos corporales a salir del sitio del tejido. Preferiblemente, el
elemento de balén puede inflarse con éxido de deuterio 0 agua deuterada, de modo que el balén inflado proporciona
un trayecto de transmision de pequefas pérdidas para la radiacion entre el conjunto 6ptico y la superficie de tejido.
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El 6xido de deuterio proporciona la ventaja de que absorbe menos energia de la energia transmitida, evitando de
este modo que el bal6n se caliente.

El aparato 6ptico proyecta luz a través del catéter y el balon hacia una superficie de tejido. La luz reflejada desde el
area circundante se capta entonces por un colector. Esta disposicion de “retroalimentacién” esta en comunicacion
con espectrofotémetros y un ordenador, que pueden utilizarse para determinar cuando el instrumento esta colocado
correctamente en el sitio de tratamiento. A continuacion puede exponerse una zona de tejido a radiacién, desde el
conjunto 6ptico para determinar si el instrumento esta colocado de manera apropiada y como tratamiento
terapéutico.

Breve descripcion de los dibujos

Se apreciaran facilmente otros objetos, ventajas y caracteristicas de la presente invencion cuando ésta se entienda
mejor haciendo referencia a la siguiente descripcion detallada considerada en conexion con los dibujos adjuntos, en
los que numeros de referencia similares designan partes similares a lo largo de todas las figuras de la misma y en
los que:

la figura 1 es una vista en perspectiva esquematica de un aparato 6ptico de la invencion que proyecta un haz
anular de luz desde una guia de ondas modificada;

la figura 1A es una vista de extremo de un haz anular de luz que se proyecta por el aparato de la figura 1;
la figura 2 es una vista en seccién transversal de una guia de ondas modificada de la invencién;
la figura 3 es otra vista en seccion transversal de una guia de ondas modificada de la invencion;

la figura 4 es una vista esquematica de un aparato 6ptico de la invencién que proyecta un haz anular de luz desde
un reflector conico;

la figura 5 es una vista en seccién transversal de la parte de extremo distal de una realizacién de la invencién que
presenta un aparato éptico y un balén contenido dentro de una luz corporal tubular en un estado desinflado;

la figura 6 es una vista en seccién transversal de un dispositivo preferido de la invencién que incluye un balén
inflado unido a un elemento alargado flexible que presenta un aparato 6ptico contenido en el mismo;

la figura 7 es una vista en seccion transversal expandida del aparato 6ptico de la figura 6;

la figura 8 es una ilustracién de lesiones anulares ubicadas en la superficie de contacto de vena
auricular/pulmonar;

la figura 9 es un diagrama de bloques esquematico de un sistema de tratamiento de tejido con laser segun la
presente invencién;

la figura 10 es un diagrama esquematico detallado de un monitor de reflectancia para su utilizacion en la presente
invencion;

la figura 11 es una vista en seccién transversal esquematica de otro aparato de ablacion cardiaca segun la
invencion que presenta una estructura de baldén de anclaje;

la figura 12 es una vista en seccidn transversal esquematica, mas detallada de la estructura de balén de anclaje de
la figura 11;

la figura 13 muestra otra estructura de baldén de anclaje segin la invencion que presenta una ranura alargada;

la figura 14 muestra otra estructura de baldén de anclaje segun la invencion que presenta una ranura alargada y un
manguito permeable;

la figura 15 muestra otra estructura de bal6n de anclaje segun la invencién que presenta un manguito de balon
poroso;

la figura 16 es una vista en perspectiva esquematica de un conjunto 6ptico segun la invencién para detectar la
posicion de un aparato ablativo;

la figura 17 es una vista en corte transversal de una fibra éptica preferida que puede servir como emisor de luz y
como colector de luz reflejada en el conjunto de sensor 6ptico de la figura 16;
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la figura 18 es un diagrama de bloques esquematico de un sistema de tratamiento de tejido con laser segun la
presente invencidn que incorpora un sensor de posicion;

la figura 19A es una gréfica que ilustra un espectro de reflectancia tipico de sangre;
la figura 19B es una gréfica similar que muestra el espectro de reflectancia de tejido;

la figura 19C es un espectro de reflectancia de un instrumento de catéter de balén que simula una condicién en la
que el baldn se ha puesto en contacto con una zona objetivo de tejido; y

la figura 20 es un diagrama de flujo que muestra el funcionamiento del sensor de contacto de la invencion.
Descripcion detallada de la invencion

A continuacién se describirdan mas particularmente las caracteristicas y otros detalles de la invencion y se indicaran
en las reivindicaciones. Se entendera que las formas de realizacion particulares de la invenciéon se muestran a titulo
ilustrativo y no limitativo de la invencion. Las caracteristicas principales de esta invencion pueden emplearse en
diversas formas de realizacion sin apartarse del alcance de la invencion.

La presente invencién se basa, al menos en parte, en el descubrimiento de que la presente invencién puede
utilizarse para inducir procesos de hipertermia, coagulacién o fototerapéuticos en el tejido, por ejemplo; la ablacion,
degradacién o destruccion de tejido, en un sitio especifico en el tejido sin danar el tejido circundante. Los resultados
son sorprendentes e inesperados porque la eficiencia y eficacia de la luz coherente se disminuye generalmente por
la dispersion de luz, la formacion de “puntos calientes” debido a una dispersion de luz ineficiente, por la limitacién en
la que la luz emitida desde una fibra Optica sigue un trayecto recto, y/o desde (una) interaccién/interacciones con
sangre y/o fluidos corporales que rodean un sitio del tejido que va a tratarse.

Antes de esta invencion, en general ha sido necesario que el emisor de energia, por ejemplo, una fuente de laser,
luz ultravioleta, radiacién de microondas, radiofrecuencia, etc., estuviera en contacto con el tejido para realizar un
tratamiento terapéutico o profilactico. En contraste con los aparatos conocidos la presente invencion no requiere el
contacto directo entre la fuente de energia, por ejemplo, una fuente de laser, y el sitio del tejido que va a tratarse.
Ademas, en determinadas formas de realizacion el aparato de la invencién supera los inconvenientes de que la
sangre o un fluido corporal se coagule, se degrade o destruya en el area de tratamiento proxima al tejido objetivo
debido a interacciones con la energia aplicada.

En una forma de realizacion, la presente invencion se refiere a un aparato para inducir procesos fototerapéuticos en
el tejido. Estos procesos pueden incluir la ablaciéon y/o coagulacion. Normalmente el aparato 6ptico esta contenido
dentro de un catéter que incluye un elemento alargado flexible que presenta un extremo proximal, un extremo distal
y una primera luz longitudinal que se extiende entre los mismos. El extremo distal o una parte del extremo distal del
elemento alargado flexible esta abierto, es transparente o incluye un tap6n transparente. El aparato 6ptico de la
invencion puede extenderse de manera deslizante dentro de la primera luz para proyectar luz a través de o desde
una parte de extremo distal del elemento flexible.

En un aspecto, la presente invencién proporciona un aparato éptico de la invencién que incluye una guia de ondas
optica de formacion de patron para proyectar un haz anular de luz y una fibra 6ptica de transmision de luz. La
radiacion se propaga a través de la fibra optica que esta en comunicacién con la guia de ondas. La guia de ondas
esta configurada para proyectar hacia delante un patrén de luz anular de modo que se forme una lesién anular en el
tejido. Normalmente, el patron de luz anular se proyecta a un angulo entre aproximadamente 20 y 45 grados
respecto del plano central de la fibra optica. En una forma de realizacion, el patrén de luz anular se expande una
distancia y estd en forma de un anillo o halo. Preferiblemente, el aparato 6ptico incluye ademés una lente de
intensidad graduada (GRIN) adyacente a la guia de ondas 6ptica formar imagenes del patrén de luz.

La presente invencién proporciona la ventaja de que el patrén de luz anular se proyecta hacia delante. La invencion
prevé ademas el angulo de proyeccion puede ajustarse mediante una combinacion de una lente GRIN, una guia de
ondas, un reflector conico, y/o mediante las dimensiones de un baldn, que se describe a continuacién, ubicado
proximo al aparato éptico. Por tanto, la presente invencién proporciona un haz de energia, por ejemplo, luz
coherente, que se proyecta hacia delante sobre una superficie de tejido. Esto a su vez proporciona la ventaja de que
el aparato/conjunto éptico permanece separado del sitio de tratamiento. Normalmente, el conjunto 6ptico esta
colocado desde aproximadamente 14 mm hasta aproximadamente 24 mm, preferiblemente desde aproximadamente
16 mm hasta aproximadamente 22 mm, lo mas preferiblemente desde aproximadamente 20 mm hasta
aproximadamente 24 mm respecto del sitio del tejido con el haz de luz proyectado hacia delante una distancia de
desde aproximadamente 14 mm hasta aproximadamente 24 mm, preferiblemente desde aproximadamente 16 hasta
aproximadamente 22 mm, lo mas preferiblemente desde aproximadamente 20 mm hasta aproximadamente 24 mm.

En contraste con la presente invencion, los dispositivos de ablacién por laser convencionales se basan en el
contacto con los sitios del tejido objetivo o la proyeccién de un punto enfocado de radiacién. Tales dispositivos de la
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técnica anterior no pueden crear un anillo anular alrededor de un sitio preseleccionado o variar el tamafo y/o forma
del anillo para adaptarse a limitaciones de exposicion especificas. Ademas, la presente invencion puede proyectar
energia ablativa sobre un sitio especifico, a diferencia de las técnicas criogénicas o sénicas que tratan un sitio junto
con tejido que rodea el sitio debido a la disipacién de energia alrededor del sitio de tratamiento.

Los términos “conjunto Optico” o “aparato dptico” pretenden incluir diversas combinaciones de fibras épticas, lentes,
guias de ondas, reflectores y otros elementos 6pticos.

El término “fototerapéutico” pretende incluir procesos fotoablativos, fotoquimicos y fototérmicos que son terapéuticos
y/o profilacticos en un sujeto.

Los términos “practicar una ablacion” o “ablacién” o “fototérmico” son muy conocidos en la materia y pretenden
incluir la coagulacion térmica y/o retirada de tejido bioldgico. La ablacion también incluye la desecacion de tejido
mediante la aplicaciéon de calor. Por ejemplo, una energia de ablacion, tal como la descrita anteriormente, seria
aquélla que provocara que el tejido alcanzara una temperatura de entre aproximadamente 50-90°C. La ablacién
aumenta la temperatura fisiolégica de un tejido mediante la estimulacion energética hasta una temperatura que
degrada o erradica tejido, retirando de este modo el tejido enfermo de un area localizada. Puede utilizarse la
ablacion como tratamiento terapéutico, cuando existen células o tejido enfermos o no deseados de otro modo, o
como tratamiento preventivo para inhibir anomalias fisiolégicas exigentes, por ejemplo, arritmias por ejemplo,
fibrilaciones o aleteos, crecimiento de tejido o células no deseados en una zona especifica de un 6érgano o viscera.
Para conseguir la destruccion de tejido exclusivamente mediante efectos térmicos, es necesario que la energia
pueda alcanzar un umbral de destrucciéon denominado “dosis térmica.” Este umbral es una funcién de la temperatura
alcanzada y de la duraciéon de la aplicacion. Por tanto, la ablacion, en cierto modo, se basa en el aumento de la
temperatura local del tejido.

El término “coagulaciéon” es muy conocido en la materia y pretende indicar la accién mediante la que se consigue
que las células y/o los fluidos corporales dentro de un sitio del tejido tratado se necrosen, engrosen y/o carezcan de
la capacidad de conducir actividad eléctrica, dando como resultado de este modo una masa coherente mediante la
descripcion de la invencion. El aparato de la invencion permite una coagulacién selectiva de un area de tejido
objetivo y no de sangre u otros fluidos corporales externos, por ejemplo, circundantes, respecto del sitio objetivo.

El término “fluidos corporales” pretende englobar los componentes fisiolégicos que aparecen de manera natural
producidos por un sujeto para mantener la estasis. Estos fluidos incluyen normalmente componentes fisiolégicos
tales como plasma, factores de crecimiento, plaquetas, linfocitos, granulocitos, etc.

El término “fotoquimico” es muy conocido en la materia e incluye diversos procesos energéticos, incluyendo
reacciones quimicas iniciadas por fotones generados por una fuente de energia. Normalmente los procesos
fotoquimicos se asocian con luz laser, ultravioleta, luz visible o luz infrarroja. Los procesos fotoquimicos incluyen la
generacién de radicales por fotones que colisionan con el tejido. Las especies de radicales se generan dentro del
tejido celular, provocando muchas veces la oxidaciéon del contenido celular; se produce degradacion o erradicacion
después de que se generen las especies de radicales. En el procedimiento de la invencién, las reacciones
fotoquimicas son selectivas para el area de tejido objetivo y no para la sangre u otros fluidos corporales externos al
sitio de tratamiento objetivo.

Los procesos fotoquimicos provocan lesiones en células y tejido o bien por lisis mecanica o bien por la generacion
de subproductos tales como radicales libres, por ejemplo, tal como HOz+, OHs, HO+ y H>O¢, que dafian la membrana
de la célula y/o el tejido. Estos subproductos reactivos pueden interaccionar con el area de tejido circundante
localizada de modo que el tejido se limpie de material no deseado. Los procesos fotoquimicos pueden implicar la
oxidacion o polimerizacion de radicales de, por ejemplo, paredes celulares, componentes de matriz extracelulares,
nucleos celulares, etc. Tales procesos fotoquimicos pueden inducirse mediante energia de luz infrarroja, visible y
ultravioleta.

Los términos “al interior de/a” y “sobre” se utilizan de manera intercambiable y pretenden incluir el tratamiento de
tejido enfocando energia, por ejemplo, ablativa, coagulativa o fototérmica, hacia el area afectada. En algunos casos
la energia penetra en el tejido y en otros casos la energia sélo trata superficialmente la superficie del tejido. Un
experto en la materia entendera las profundidades necesarias de penetracion y los parametros dependientes de la
aplicacién, tipo de tejido, area que va a tratarse y gravedad del estado. Por consiguiente, la cantidad de energia
utilizada para tratar el area afectada se atenuara basandose en la enfermedad o estado que va a tratarse.

“Cavidad intersticial”, tal como se utiliza el término en la presente memoria, comprende intersticios en un tejido o
estructura de una estructura de cuerpo natural, espacios y huecos existentes entre capas de tejido o existentes
dentro de érganos, y pueden incluir intersticios dentro del interior del uréter, la vejiga, los intestinos, el estémago,
esofago, la traquea, el pulmdn, un vaso sanguineo o u otro érgano o cavidad corporal, y se entendera ademas que
incluye cualquier intersticio creado de manera quirdrgica que defina una cavidad interior rodeada por tejido.
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El término “guia de ondas” es muy conocido en la materia y pretende incluir aquellos dispositivos que limitan o guian
la propagacion de radiacién electromagnética a lo largo de un trayecto definido por la construccion fisica de la guia.
Aunque se prefieren guias de ondas 6pticas en forma de fibras Opticas, pueden utilizarse otros tipos de guias de
ondas para transmitir radiacion electromagnética. Son importantes varias guias de ondas, incluyendo guias de
ondas de tubo hueco y guias de ondas dieléctricas. Se utilizan principalmente guias de tubo hueco en la regién de
microondas del espectro, guias dieléctricas principalmente en la regién optica. Son posibles diversas formas de guia,
incluyendo circular, triangular, rectangular, o cuadrada y combinaciones de las mismas.

Se utiliza el término “anular” para describir diversos patrones circunferenciales o de tipo anillo incluyendo las formas
circular, eliptica, poligonal e irregular. El anillo es preferiblemente una figura cerrada aunque en determinadas
aplicaciones puede ser Util o preferirse un patrén anular abierto (por ejemplo en forma de “C”) o discontinuo.

En las formas de realizacion preferidas, la radiacion electromagnética, por ejemplo, luz coherente, se emite desde la
guia de ondas de modo que la energia proyectada se expande una distancia. Por ejemplo, la proyeccién anular de
luz laser desde una guia de ondas circular forma un cono en expansién. El dngulo del cono de luz depende del
angulo de reflexion dentro de la guia de ondas, la concavidad de las paredes internas dentro de la guia de ondas y
la distancia respecto de un objeto al que se proyecta. Por ejemplo, tal como se muestra en la figura 1, el aparato
optico 10 incluye una fibra 6ptica 12 en comunicacién con una guia de ondas éptica 14 que presenta un interior
concavo. La guia de ondas 14 pasa un haz anular de luz a una lente GRIN 26. El haz que sale de la parte 18 distal
de la guia de ondas 14 se expandira una distancia, di. Normalmente, el angulo de proyeccién desde el eje central de
la fibra éptica 12 o guia de ondas 14 esta entre aproximadamente 20 y 45 grados.

Tal como se muestra en la figura 1, la proyeccion de un haz de luz 16 desde la guia de ondas 14 se expande una
distancia dy, formando de este modo un anillo, un contorno de una forma que se forma a partir de la luz que pasa a
través de una guia de ondas modificada 14 y la lente GRIN 26, que presenta un diametro que es generalmente
mayor que el diametro de la parte 18 distal de la guia de ondas 14. El diametro del haz anular de luz 16, (X),
depende de la distancia di desde el punto de proyeccion al punto de captacion por una superficie, por ejemplo, un
sitio del tejido, por ejemplo, una luz o cavidad intersticial. Normalmente, el diametro de X estd entre
aproximadamente 10 mm y aproximadamente 23 mm, preferiblemente es mayor que 10 mm, mayor que 15 mm,
mayor que 20 mm, y lo mas preferiblemente, mayor que o igual a 23 mm. El ancho, ws, del anillo depende del ancho
wi, del extremo distal 18, la distancia di, distancia dz y los angulos o4 y op. El ancho w, esta normalmente entre
aproximadamente 0,5 mm y aproximadamente 5 mm, preferiblemente entre aproximadamente 1 mm vy
aproximadamente 4 mm, todavia mas preferentemente es menor que o igual a 1,5 mm. La variacién de los angulos
o1 y oz Yy la distancia d2 maximiza o minimiza el angulo oz respecto del eje central tal como se ilustra en la figura 1.
Normalmente, el angulo oz de la luz anular proyectada es de entre aproximadamente 20 y aproximadamente 45
grados, preferiblemente entre aproximadamente 16 y aproximadamente 30 grados, todavia mas preferentemente
entre aproximadamente 17 y aproximadamente 25 grados.

Tal como se muestra en las figuras 1, 2 y 3, el ancho, wy, de la parte 18 distal puede minimizarse 0 maximizarse
dependiendo de donde termina la parte modificada, por ejemplo, la parte concava, dentro de la guia de ondas 14.
Normalmente el ancho, wi, tal como se muestra en las figuras 2 y 3, estard entre aproximadamente 0,05 mm y
aproximadamente 1,0 mm, inclusive, mas preferiblemente entre aproximadamente 0,1 mm y aproximadamente 0,5
mm, lo mas preferiblemente entre aproximadamente 0,1 mm y aproximadamente 0,2 mm, inclusive. Por tanto, la
parte 18 distal puede ser un borde con sustancialmente un ancho inapreciable, w4, por ejemplo, un punto en el que
la pared exterior 20 de la guia de ondas 14 y la pared interior 22 se intersecan. Las paredes interiores 22 de la
superficie concava de seccion decreciente coinciden en la posicion 24 dentro de la guia de ondas 14. En general, el
diametro de la guia de ondas 14 es de entre aproximadamente 0,2 mm y aproximadamente 1,0 mm, inclusive, mas
preferiblemente entre aproximadamente 0,3 mm y aproximadamente 0,8 mm, inclusive, y lo mas preferiblemente
entre aproximadamente 0,4 mm y aproximadamente 0,7 mm, inclusive.

Las guias de ondas, tal como se describié anteriormente y en las figuras 1 a 3 pueden fabricarse a partir de
materiales conocidos en la materia tales como cuarzo, silice fusionada o polimeros tales como acrilicos. Los
ejemplos adecuados de acrilicos incluyen acrilatos, poli(acido acrilico) (PAA) y metacrilatos, poli(acido metacrilico)
(PMA). Los ejemplos representativos de ésteres poliacrilicos incluyen poli(acrilato de metilo) (PMA), poli(acrilato de
etilo) y poli(acrilato de propilo). Los ejemplos representativos de ésteres polimetacrilicos incluyen poli(metacrilato de
metilo) (PMMA), poli(metacrilato de etilo) y poli(metacrilato de propilo).

La conformacion interna de la guia de ondas puede conseguirse retirando una parte de material de un cuerpo
unitario, por ejemplo, un cilindro o varilla. Pueden utilizarse los procedimientos conocidos en la materia para
modificar guias de ondas de modo que presenten paredes internas de seccidn decreciente, mediante esmerilado,
fresado, ablacién, etc. Preferiblemente, se calienta un cilindro polimérico hueco, por ejemplo, un tubo, de modo que
el extremo proximal se colapsa y se fusiona, formando una parte proximal integral que presenta una seccion
decreciente hacia el extremo distal de la guia de ondas. En una forma de realizacién preferida, la guia de ondas es
flexible.
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La guia de ondas 14 se pone en comunicacién, por ejemplo, se conecta, con la fibra éptica 12 mediante
procedimientos conocidos en la materia. Estos procedimientos incluyen, por ejemplo, el encolado o la fusion con un
soplete o laser de didxido de carbono. En una forma de realizacion mostrada en la figura 1, la guia de ondas 14, la
fibra éptica 12 y, opcionalmente, una lente de indice de gradiente (GRIN) 26 estan en comunicacién y se mantienen
en su posicién mediante termocontracciéon con un material 28 polimérico, tal como poli(tereftalato de etileno) (PET)
alrededor del aparato 6ptico 10 y, opcionalmente, la lente GRIN 26.

En una forma de realizacién alternativa, tal como se muestra en la figura 4, la lente GRIN 26 se pone en
comunicacién con, por ejemplo, adyacente a, la fibra 6ptica 12 mediante procedimientos conocidos en la técnica.
Estos procedimientos incluyen por ejemplo, encolado, unién térmica o fusiéon. En una forma de realizacion mostrada
en la figura 4, la fibra éptica 12, la lente GRIN 26 y el reflector cénico 31 se ponen en comunicaciéon y se mantienen
en su posicion mediante soldadura con un material 28 polimérico, tal como TEFLON®, por ejemplo, fundiendo el
material polimérico alrededor del aparato éptico 10 tal como se describié anteriormente.

La distancia entre la fibra optica 12 y la lente GRIN 26 puede ser de entre aproximadamente 0 mm vy
aproximadamente 2 mm, de entre aproximadamente 0 mm y aproximadamente 1,5 mm, y preferiblemente, de entre
aproximadamente 0 mm y aproximadamente 1 mm. El hueco entre la fibra éptica 12 y la lente GRIN 26 puede
llenarse con o bien aire o, preferiblemente, un material de alta refraccién tal como silicona transparente o resina
epoxidica transparente.

La lente GRIN 26, util en esta configuracién generalmente presenta una longitud de entre aproximadamente 1 mmy
aproximadamente 2 mm, preferiblemente de entre aproximadamente 1,5 mm y aproximadamente 1,75 mm, y mas
preferiblemente 1,66 mm. Normalmente, el diametro de la lente GRIN es de aproximadamente 1 mm.

La distancia entre la lente GRIN 26 y el reflector conico 31 puede ser de entre aproximadamente 0 mm y
aproximadamente 0,5 mm, entre aproximadamente 0 mm y aproximadamente 0,25 mm, preferiblemente, entre
aproximadamente 0 mm y aproximadamente 0,1 mm. Normalmente el hueco formado entre la lente GRIN y el
reflector cénico 31 se llena con aire o, preferiblemente, un material de alto indice de refraccién, tal como silicona o
una resina epoxidica transparente.

Normalmente el reflector cénico 31 presenta una superficie externa de un material altamente reflectante. Por
ejemplo, la superficie puede recubrirse con plata u oro. Puede disponerse una capa adicional, o capas de
recubrimiento dieléctrico sobre la capa reflectante. Las capas dieléctricas adecuadas incluyen recubrimientos de
mezclas de silice/titania. La parte de vértice del reflector cénico se coloca desde aproximadamente 0 mm hasta
aproximadamente 0,5 mm, generalmente desde aproximadamente 0 mm hasta aproximadamente 0,25 mm,
preferiblemente desde aproximadamente 0 mm hasta aproximadamente 0,1 mm respecto del extremo distal de la
lente GRIN 26. El reflector conico 31 presenta una forma suficiente para deflectar la luz transmitida desde la lente
GRIN 26 hacia un sitio del tejido seleccionado a un angulo de desde aproximadamente 20 hasta aproximadamente
45 grados.

En las formas de realizacién preferidas, la radiacion electromagnética, por ejemplo, luz coherente, se emite a través
de la fibra 6ptica a través de la lente GRIN opcional y sobre el reflector cénico de modo que la energia proyectada se
expande uniformemente una distancia. Por ejemplo, una proyeccién anular de luz laser desde un reflector cénico
forma un cono en expansién. El angulo del cono de luz depende del angulo del reflector cénico y la distancia
respecto de un objeto al que se proyecta. Normalmente, el angulo de proyeccion desde el eje central de la fibra
optica 12 es de entre aproximadamente 20 y 45 grados.

Los términos “lente de indice de gradiente” o “lente de indice graduado” (GRIN) son muy conocidos en la técnica y
pretenden indicar aquellas lentes que presentan una distribucion de indice de refraccion, que tiene lugar de manera
parabdlica de modo que el indice de refraccion sea maximo en el eje central de la varilla y de modo que el indice de
refraccion se reduzca progresivamente desde el eje central hacia la periferia de la varilla. Como resultado, se hace
que la luz penetrante se mueva dentro de la varilla en zigzag. La forma de la lente GRIN puede ser cilindrica,
ovalada, redonda o convexa.

El término “elemento alargado flexible” es muy conocido en la técnica y pretende referirse a un tubo hueco que
presenta al menos una luz. En general, un elemento alargado flexible se denomina a menudo “catéter”, un término
muy conocido en la técnica. El elemento alargado flexible presenta extremos proximal y distal con al menos una luz
longitudinal que se extiende entre los mismos. El extremo distal puede estar abierto o cerrado tal como se conoce en
la materia. En una forma de realizacion, el extremo distal del elemento alargado flexible esta abierto, permitiendo de
este modo que un aparato 6ptico de la invencion sobresalga mas alla del elemento alargado, por ejemplo, al interior
de un extremo de catéter, por ejemplo, al interior de un elemento de balén. En otra forma de realizacion, la parte
distal del elemento alargado esta cerrada, evitando de este modo que un aparato éptico pase mas alla del extremo
distal del elemento alargado.

Los elementos alargados flexibles, por ejemplo, catéteres tubulares, pueden formarse a partir de materiales
biocompatibles conocidos en la materia tales como éteres celuldsicos, ésteres celuldsicos, polietileno fluorado,
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compuestos  fendlicos, poli(4-metilpenteno), poliacrilonitrilo, poliamidas, poliamidaimidas, poliacrilatos,
polimetacrilatos, polibenzoxazol, policarbonatos, poli(cianoaril éteres), poliésteres, poliestercarbonatos, poliéteres-
amidas de bloque de poliéter, polietercetonas, polieterimida, polieteretercetonas, polieteresulfonas, polietileno,
polipropileno, polifluoroolefinas, poliimidas, poliolefinas, polioxadiazoles, poli(6xidos de fenileno), poli(sulfuros de
fenileno), polisulfonas, politetrafluoroetileno, politioéteres, politriazoles, poliuretanos, polivinilos, poli(fluoruro de
vinilideno), siliconas, polimeros de urea-formaldehido, o copolimeros o combinaciones fisicas de los mismos.

Preferiblemente, los materiales utilizados para construir el elemento alargado flexible o la parte de extremo de
catéter pueden ser materiales “transparentes”, tales como fluoropolimeros. Los materiales transparentes adecuados
incluyen poliéter-amidas de bloque (PEBAX), polietileno, nylon, poliuretanos y polimeros que contienen silicona, por
ejemplo, Silastic. Los fluoropolimeros adecuados incluyen, por ejemplo, etileno-propileno fluorado (FEP), resina de
perfluoroalcoxilo (PFA), politetrafluoroetileno (PTFE), y etileno-tetrafluoroetileno (ETFE). Normalmente el diametro
del elemento alargado flexible es de entre aproximadamente 1,27 mm (0,050 pulgadas) y aproximadamente 2,64
mm (0,104 pulgadas), preferiblemente entre aproximadamente 1,52 mm (0,060 pulgadas) y aproximadamente 1,98
mm (0,078 pulgadas). El diametro de al menos una luz interna del elemento alargado flexible es de entre
aproximadamente 0,76 mm (0,030 pulgadas) y aproximadamente 1,52 mm (0,060 pulgadas), preferiblemente entre
aproximadamente 1,02 mm (0,040 pulgadas) y aproximadamente 1,27 mm (0,050 pulgadas). La longitud del
elemento alargado flexible varia con la aplicacion prevista generalmente presenta una longitud de entre
aproximadamente 60 cm y aproximadamente 145 cm. Para aplicaciones cardiacas el elemento alargado flexible es
de entre aproximadamente 80 cm, y aproximadamente 125 cm de largo, para aplicaciones bronquiales el elemento
alargado flexible es de 125 cm de largo.

El término “catéter” tal como se utiliza en la presente memoria pretende comprender cualquier instrumento hueco
que pueda penetrar en el tejido corporal o las cavidades intersticiales y proporcionar un conducto para inyectar de
manera selectiva una disoluciéon o un gas, incluyendo sin limitacion conductos venosos y arteriales de diversos
tamanos y formas, broncoscopios, endoscopios, cistoscopios, colposcopios, colonoscopios, trocares, laparoscopios
y similares. Los catéteres de la presente invencién pueden construirse en materiales biocompatibles conocidos por
los expertos en la materia tales como los mencionados anteriormente, por ejemplo, Silastic, polietileno, teflon,
poliuretanos, etc.

Normalmente, el aparato 6ptico de la invencion se coloca proximo al tejido al que se dirige el tratamiento dentro de
un catéter. El catéter se ha colocado préximo al sitio del tejido objetivo y prevé que el aparato éptico pueda
colocarse de manera deslizante préximo al tejido, evitando de este modo el contacto directo con el tejido y/o fluidos
corporales. En una forma de realizacion preferida, se infla un balén contra el tejido, forzando de este modo a la
sangre y/o fluidos corporales a salir del tejido al que se dirige el tratamiento. A continuacion se deja pasar la energia
de luz a través del aparato éptico y el balén sobre el tejido objetivo de modo que se proyecta una imagen anular
sobre el sitio, que hace que se produzcan procesos de ablacién, coagulacion y/o fototerapéuticos dentro del tejido.

Los términos “alrededor” o “rodear” cuando se utilizan junto con el término “una abertura de vaso coronario”
pretenden describir la superficie auricular que rodea el orificio o desembocadura del vaso sanguineo dentro del
corazon. De manera similar, el término “alrededor de la vena pulmonar” pretende englobar la superficie auricular que
rodea la vena pulmonar y/o su orificio. Los “vasos cardiacos” incluyen sin limitacion, las venas pulmonares, el seno
coronario, la vena cava inferior y la vena cava superior. Las areas expuestas (en las que se ha practicado la
ablacion) preferiblemente no incluyen ninguna parte interior de los vasos coronarios para minimizar el riesgo de
estenosis involuntaria.

El término “biocompatible” es muy conocido en la técnica y tal como se utiliza en la presente memoria, significa que
esencialmente no muestra citotoxicidad mientras estd en contacto con tejidos o fluidos corporales.
“Biocompatibilidad” también incluye esencialmente la ausencia de interacciones con proteinas de reconocimiento,
por ejemplo, anticuerpos, proteinas celulares, células y otros componentes de los sistemas bioldgicos, que aparecen
de manera natural.

El término “transparente” es muy conocido en la materia y pretende incluir aquellos materiales que permiten la
difusién de energia a través de, por ejemplo, el elemento alargado flexible, la punta, el tapén y/o un extremo del
catéter. Los materiales transparentes a la energia preferidos no impiden de manera significativa (por ejemplo, dan
como resultado pérdidas por encima del 20 por ciento de la energia transmitida) que la energia se transfiera desde
un aparato éptico al tejido objetivo o sitio celular. Los materiales transparentes adecuados incluyen fluoropolimeros,
por ejemplo, etileno-propileno fluorado (FEP), resina de perfluoroalcoxilo (PFA), politetrafluoroetileno (PTFE) y
etileno-tetrafluoroetileno (ETFE).

El término “unido de manera fija” pretende incluir aquellos procedimientos conocidos en la técnica para unir una
parte de extremo de catéter, tapén o balén a la parte distal de un elemento alargado flexible. Los expertos en la
materia conocen diversos medios para unir de manera fija elementos individuales del presente aparato entre si.
Tales procedimientos incluyen el encolado o la soldadura térmica de los dos materiales entre si para formar una
costura uniforme que resista los esfuerzos aplicados a la costura integral. Por ejemplo, la parte de extremo de
catéter o una punta se suelda, por ejemplo, de manera térmica, fotoquimica, sénica, por ejemplo, por ultrasonidos, o
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se encola, en la parte mas proximal de la punta o el extremo del catéter al extremo distal del elemento alargado
flexible. En otra realizacion, el extremo proximal del extremo del catéter se fija al extremo distal del elemento
alargado que en si mismo es un elemento de sellado, que presenta por ejemplo, una punta o un tapon.

Los términos “punta” o “tap6én” son muy conocidos en la técnica y pretenden incluir aquellos dispositivos que se
utilizan para sellar el extremo de un cuerpo de luz. En una forma de realizacion, el tapén es no metalico. En
determinadas formas de realizacién, el tapdn es no poroso. En una forma de realizacion preferida, el tapdn es no
metalico y no poroso, por ejemplo, un material polimérico.

El término “parte de extremo de catéter” pretende incluir una parte de tipo catéter separada que puede unirse, y en
determinadas formas de realizacion, separarse que se ubica préxima al extremo distal de un catéter. La parte de
extremo de catéter puede unirse de manera fija o bloquearse de manera integral en su lugar en el extremo distal de
un catéter mediante procedimientos conocidos en la materia, por ejemplo, encolado, fusién, soldadura ultrasonica,
ajustes “a presion”, ajustes macho-hembra, etc. Preferiblemente la parte de extremo de catéter es transparente a la
energia. Un ejemplo de una parte de extremo de catéter es un anclaje de balén de silicona.

El término “mango de control” es muy conocido en la materia y pretende incluir diversos medios para manipular el
aparato de la invencion, incluyendo al menos el elemento alargado flexible, hilos guia si estan presentes, y el
aparato optico. Estan disponibles comercialmente diversos mangos de control Utiles con la presente invencion, tales
como los fabricados por Cordis Webster, Inc., 4750 Littlejohn St., Baldwin Park, CA, 91706. Cuando se utiliza, el
mango de control aplica tension, por ejemplo, un esfuerzo, al extremo préximo de un hilo guia, haciendo de este
modo que el extremo distal del hilo guia se doble, tuerza o deforme. Como consecuencia de esta accion, el elemento
alargado flexible al que se une el hilo guia, también se dobla, tuerce o deforma en el mismo plano que el hilo guia.

La frase “fibra Optica de transmision de luz” pretende incluir aquellas fibras, de vidrio, cuarzo o poliméricas, que
conducen energia de luz en forma de luz ultravioleta, radiacién infrarroja o luz coherente, por ejemplo, luz laser.

Un proceso de fabricacion a modo de ejemplo adecuado para unir la guia de ondas o lente GRIN, por ejemplo, a una
fibra optica revestida con vidrio o revestida con polimero con un diametro externo de aproximadamente 50 a 1.000
micrometros puede comenzar arrancando una proteccion del extremo de la fibra, por ejemplo, exponiendo
aproximadamente 2 6 3 milimetros del nucleo de fibra interior y su revestimiento. (No es necesario arrancar el
revestimiento del nicleo). Antes de dejarla al descubierto, la cara de extremo de fibra debe prepararse y pulirse tal
como se conoce en la materia para minimizar pérdidas de limite o superficie de contacto.

En una forma de realizacién, una estructura tubular transparente formara un alojamiento y medios de unién para la
guia de ondas o lente GRIN y el extremo de fibra preparado. La fibra y la guia de ondas o la lente GRIN se colocan
de modo que se ubican de forma que el extremo distal de la fibra al descubierto y el extremo proximal de la guia de
ondas estan en comunicacion. La estructura tubular puede deslizarse sobre los dos componentes, fijando asi los
respectivos extremos entre si. Preferiblemente, una lente GRIN en comunicacion con el extremo distal de la guia de
ondas o se pone un reflector cénico en comunicacion con el extremo distal de la lente GRIN y se contiene dentro de
la estructura tubular. En una forma de realizacion preferida, el alojamiento es un tubo de Teflon®, FEP o PET
disponible, por ejemplo, de Zeus Industries (Raritan, Nueva Jersey).

Las fuentes de energia preferidas incluyen luz laser, en el intervalo entre aproximadamente 200 nanémetros y 10,5
micrometros. En particular, a menudo se prefieren longitudes de onda que corresponden a, o estan cerca de, picos
de absorcion de agua. Tales longitudes de onda incluyen aquéllas entre aproximadamente 805 nm vy
aproximadamente 1060 nm, preferiblemente entre aproximadamente 900 nm y 1000 nm, lo mas preferiblemente,
entre aproximadamente 940 nm y 980 nm. Los laseres adecuados incluyen laseres de excimeros, laseres de gas,
laseres de estado so6lido y diodos laser. Una disposicién de diodos AlGaAs particularmente preferida, fabricada por
Optopower, Tucson, Arizona, produce una longitud de onda de 980 nm. Una energia preferida es la luz coherente,
por ejemplo, luz laser, en el intervalo entre aproximadamente 200 nm y aproximadamente 2,4 micrometros,
preferiblemente entre aproximadamente 400 y aproximadamente 3.000 nm, mas preferiblemente entre
aproximadamente 805 y 1060 nm. Normalmente el aparato &ptico emite entre aproximadamente 10 y
aproximadamente 25 vatios de potencia para lograr una fluencia de potencia de radiacion ablativa en la superficie de
tejido cardiaco de aproximadamente 0,5 vatios/cm? a aproximadamente 3 vatios/cm?.

En una forma de realizacion, el aparato 6ptico puede extenderse mas alla del extremo distal del elemento alargado
flexible. En determinadas formas de realizacién, el aparato dptico se extiende de manera deslizante al interior del
espacio creado por un balén lleno de un gas o disolucién adecuado. Alternativamente, el aparato 6ptico puede fijarse
o ubicarse de manera deslizante dentro de un elemento alargado flexible transparente alrededor del que se dispone
un balén inflado. En esta realizacion, la luz se proyecta de manera anular a través del elemento alargado flexible
transparente, a través de una disolucion de inflado, por ejemplo, 6xido de deuterio, y al interior del balén inflado y
sobre el sitio de tratamiento objetivo.

La fibra 6ptica de transmisién de luz transmite la energia desde una fuente de energia que esta en comunicacion
con la fibra 6ptica. En la materia se conocen fuentes de energia adecuadas y producen los tipos mencionados
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anteriormente de energia. Las fuentes de laser preferidas incluyen laseres de diodo. La fibra optica se coloca dentro
de la luz formada mediante un elemento alargado flexible (descrito anteriormente). La fibra éptica puede controlarse
de manera deslizante dentro de la luz de modo que la colocacién de la fibra 6ptica dentro del elemento alargado
flexible se consiga facilmente. Preferiblemente, la fibra éptica se coloca proxima al elemento de balén expandido.

El balén, por ejemplo, un baldén biocompatible, se fija al elemento de cuerpo de catéter cerca del extremo distal y
esta en comunicacién de fluido con al menos un orificio de inflado. Tras la inyeccion de la disolucion, el balén
expandible se infla formando una luz o “cavidad” entre el cuerpo de catéter y la pared externa del balén. Debe
entenderse que el término “balén” comprende formas huecas deformables que pueden inflarse para proporcionar
diversas configuraciones incluyendo las formas de balén, circular, lagrima, etc., dependiendo de los requisitos de la
cavidad corporal.

En formas de realizacion preferidas Utiles en |a terapia cardiaca, el balon esta configurado de modo que el catéter no
entra en la vena pulmonar (véase, por ejemplo, la figura 6). Como tal, la zona distal del balén es mayor que el
diametro de la vena pulmonar, permitiendo por tanto un contacto intimo con la superficie auricular alrededor de la
zona proximal de la vena pulmonar. En una forma de realizacion preferida, el balén presenta forma de lagrima o una
forma en la que el extremo distal del balén es mayor que el extremo proximal. El didmetro de la parte distal del baldn
corresponde al diametro maximo de la luz proyectada de manera anular, permitiendo de este modo que el experto
practique una ablacion de tejido alrededor de la superficie auricular en una lesién equivalente al diametro de la parte
distal del balén. Esta configuracion evita la ablacién de tejido dentro de la vena pulmonar y proporciona la ventaja de
evitar una estenosis de la vena pulmonar.

Los términos “tratar” o “tratamiento” pretenden incluir aplicaciones profilacticas y/o terapéuticas. Pueden utilizarse los
procedimientos dados a conocer para proteger a un sujeto frente a un dafio o lesién causado por una enfermedad,
anomalia fisica, anomalia eléctrica, o pueden utilizarse para tratar de manera terapéutica o de manera profilactica al
sujeto después de la aparicion de la enfermedad o estado.

El término “sujeto” pretende incluir mamiferos susceptibles de enfermedades, incluyendo uno o mas sintomas
relacionados con la enfermedad. Los ejemplos de tales sujetos incluyen seres humanos, perros, gatos, cerdos,
vacas, caballos, ratas y ratones.

El término “tejido” es muy conocido en la materia y pretende incluir materiales extracorpéreos, tales como érganos,
por ejemplo, mesenterio, higado, rindn, corazon, pulmoén, cerebro, tenddn, musculo, etc.

El término “enfermedad” se asocia a un aumento de un patdégeno dentro de un sujeto de modo que el sujeto a
menudo experimenta sintomas fisiolégicos que incluyen, pero no se limitan a, la liberacién de toxinas, gastritis,
inflamacién, coma, retencion de agua, ganancia o pérdida de peso, isquemia e inmunodeficiencia. Los efectos a
menudo asociados con tales sintomas incluyen, pero no se limitan a fiebre, nauseas, diarrea, debilidad, dolor de
cabeza e incluso la muerte. Los ejemplos de enfermedades que pueden tratarse mediante la presente invencién
incluyen proliferacién celular no deseada, infeccién bacteriana, cancer, por ejemplo, cancer de vejiga, de la uretra,
de pecho, de ovarios y de pulmén, o, isquemia, e hiperplasia o hipertrofia prostatica benigna (BPH).

La expresion “proliferacién celular no deseada” pretende incluir el crecimiento anémalo de células que puede afectar
al bienestar fisiolégico de un sujeto. Los efectos de la proliferacién celular no deseada pueden incluir la liberacion de
toxinas al sujeto, fiebre, gastritis, inflamacion, nduseas, debilidad, coma, dolor de cabeza, retencién de agua,
ganancia o pérdida de peso, inmunodeficiencia, la muerte, etc. Las células no deseadas que proliferan pueden
incluir células que sean o bien benignas o bien malignas. Los ejemplos de proliferaciéon celular no deseada incluyen
proliferacién de células bacterianas y division celular anémala y/o proliferacién de células extrafas, tales como en
células cancerosas.

Los términos “célula anémala” o “tejidos andmalos” tal como se utilizan en la presente memoria, son muy conocidos
en la técnica y pretenden incluir la proliferaciéon y/o divisibn anémala de células donde las células se generan en
exceso de lo que se considera normal en un entorno fisioldégicamente similar, tal como en canceres.

La expresion “control de proliferacion celular no deseada” o “controlar la proliferacién celular no deseada” pretende
incluir cambios en el crecimiento o replicacién de células no deseadas o la erradicacién de células no deseadas,
tales como bacterias, cancer o aquellas células asociadas con una actividad fisiolégica anémala. La expresion
incluye evitar la supervivencia o inhibir el crecimiento continuado y la replicacién de una célula no deseada. En una
forma de realizacion preferida, el control de la célula no deseada es de modo que se erradica una célula no
deseada. En otra realizacion preferida, el control es selectivo de modo que se controla una célula no deseada
objetivo particular mientras se permite que otras células, que no afectan al mamifero, permanezcan sustancialmente
sin controlar o sustancialmente sin inalteradas, por ejemplo, linfocitos, glébulos rojos, glébulos blancos, plaguetas,
factores de crecimiento, etc.

El término “cancer” es muy conocido en la materia y pretende incluir la proliferacion celular no deseada y/o
crecimiento de células anémalas, por ejemplo, su proliferacion.
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El término “modular” incluye un efecto o efectos en el/los tejido(s) objetivo que evita(n) o inhibe(n) el crecimiento de
tejido enfermo, que finalmente puede afectar al bienestar fisioldgico del sujeto, por ejemplo, en el contexto de
procedimientos terapéuticos o profilacticos.

El término “disolucion” pretende incluir aquellas disoluciones, por ejemplo, disoluciones acuosas, que pueden
administrarse a un sujeto a través de un dispositivo de la presente invencién sin efectos adversos posteriores. En
particular, la disolucién no debe disminuir la intensidad, calidad o longitud de onda de la energia emitida, por
ejemplo, energia de laser, desde el aparato dptico. En general, la disolucién se considera un portador o vehiculo
farmacéuticamente aceptable.

El término “modificar” pretende comprender aquellos cambios en el sitio del tejido objetivo, por ejemplo, la superficie,
que hacen que el tejido ya no presente las propiedades no deseadas. Por ejemplo, el tratamiento de la pared
anterior de la auricula derecha mediante la presente invencién cambia el trayecto de conduccién eléctrica después
de un tratamiento fotonico. El resultado es un bloque de conduccién que redirige la conduccion a través del tejido y
evita que la conduccién se desplace a través de la pared auricular como lo haria antes del tratamiento.

La presente invencion también se refiere a procedimientos para formar una lesiéon anular en un tejido mediante
procesos de ablacion, coagulacion y/o fototerapéuticos. Los procedimientos introducen un aparato éptico préximo a
un sitio del tejido a través de, por ejemplo, un catéter. El aparato 6ptico incluye una guia de ondas éptica modificada
que esta en comunicacién con una fibra éptica de transmisién de luz. La energia se transmite a través de la fibra
optica, de modo que la radiacién que se propaga a través de la fibra 6ptica y la guia de ondas proyecta un patrén de
luz anular, por ejemplo, un circulo, anillo, halo o un contorno o una forma formada por y proyectada desde la guia de
ondas modificada. Preferiblemente, la luz se proyecta a través de una lente de intensidad graduada que es
adyacente a la guia de ondas Optica. Esta etapa adicional atenia anomalias en el patron de luz y facilita la
proyeccion anular hacia delante de la luz terapéutica. Mediante estos procedimientos, puede formarse una lesién
anular en el tejido. En determinadas formas de realizacion, el tejido forma una luz, por ejemplo, vascular, auricular,
braquial, uretral, ureteral, etc.

En otro aspecto, la invencion se refiere a procedimientos para una arritmia cardiaca o arritmias cardiacas mediante
la introduccion de un instrumento de fotoablacion en el corazén, la colocacion del instrumento de fotoablacion en una
ubicacion dentro del corazén y la exposicion de una zona de tejido cardiaco a radiacion desde el conjunto Optico. El
instrumento de fotoablacién incluye un conjunto éptico para proyectar un haz de radiacion tal como se describid
anteriormente y se describe a continuacién. Una ventaja de este procedimiento reside en la capacidad de proyectar
luz desde el conjunto déptico sobre el tejido cardiaco dentro del corazén en, por ejemplo, un patrén anular. Otra
ventaja del procedimiento es que el instrumento puede colocarse a una distancia préxima al sitio de tratamiento,
reduciendo asi el riesgo de sobrecalentar el area de tejido. Por consiguiente, puede utilizarse la invencion para
tratar, por ejemplo, la vena pulmonar, el seno coronario, la vena cava inferior y la vena cava superior. Este
procedimiento también puede ser Util en el tratamiento de tejido cardiaco asociado con irregularidades cardiacas, por
ejemplo arritmias, tales como la vena pulmonar, el seno coronario, la vena cava inferior y la vena cava superior. Las
arritmias, por ejemplo, pueden producirse en la auricula o el ventriculo, y se denominan, respectivamente, fibrilacion
auricular y fibrilacion ventricular. La fibrilacién auricular es una arritmia auricular caracterizada por rapidas
contracciones aleatorias del miocardio auricular, provocando una frecuencia cardiaca irregular, a menudo rapida.
Tres de los tipos mas comunes de arritmia auricular son la taquicardia auricular ectépica, la fibrilacién auricular y el
aleteo auricular. La fibrilacion ventricular es una arritmia caracterizada por contracciones fibrilares del musculo
ventricular debido a una répida excitacién repetitiva de las fibras miocardicas sin una contraccion coordinada de los
ventriculos. En una forma de realizacion, puede utilizarse el procedimiento para tratar la taquicardia ventricular
proyectando un haz anular sobre el tejido ventricular. El haz anular enfoca la energia sobre el tejido y forma una
lesion. La lesion forma un bloque de conduccion e impide la conduccion eléctrica a través del tejido anteriormente
problematico, evitando de este modo una estimulacion eléctrica anémala en el tejido cardiaco afectado.

La presente invencion se refiere ademas a procedimientos para formar lesiones anulares en tejido cardiaco, por
ejemplo, tejido trabecular, mediante procesos de ablacion, coagulacién y/o fototerapéuticos. Los procedimientos
incluyen la introduccién de un aparato éptico préximo al tejido cardiaco a través de, por ejemplo, un catéter. El
aparato éptico incluye una guia de ondas oOptica en comunicacién con una fibra éptica de transmisién de luz y
preferiblemente una lente GRIN. La energia se transmite a través de la fibra 6ptica, de modo que la radiacién
propagada a través de la fibra 6ptica, guia de ondas y lente GRIN proyecta hacia delante un patrén de luz anular,
por ejemplo, un circulo o un halo. Mediante estos procedimientos, puede formarse una lesién anular en el tejido
cardiaco.

La invencién puede emplear un aparato éptico que incluye, por ejemplo, una lente de intensidad graduada que esta
en comunicacion con una fibra 6ptica de transmisién de luz y estd en comunicacion con un reflector cénico. La
energia se transmite a través de la fibra optica, de modo que la radiacién que se propaga a través de la fibra éptica
proyecta luz sobre el reflector conico de modo que se forma un patron de luz anular, por ejemplo, un circulo, anillo,
halo o un contorno de una forma por y proyectada desde el aparato Optico. Preferiblemente, la luz se proyecta a
través de una lente de intensidad graduada que se ubica entre la fibra dptica y el reflector conico. La utilizacion de la
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lente de intensidad graduada atentia anomalias en el patron de luz y facilita la proyeccion anular hacia delante de la
luz terapéutica. Mediante estos procedimientos, puede formarse una lesion anular en el tejido. En determinadas
formas de realizacion, el tejido forma una luz, por ejemplo, vascular, auricular, braquial, uretral, etc.

La presente invencion se refiere ademas a procedimientos para formar lesiones anulares en tejido cardiaco, por
ejemplo, tejido trabecular, mediante procesos de ablacion, coagulacién y/o fototerapéuticos. Los procedimientos
incluyen la introduccién de un aparato éptico préximo al tejido cardiaco a través de, por ejemplo, un catéter. El
aparato éptico incluye, por ejemplo, una lente de intensidad graduada en comunicacion con una fibra éptica de
transmisién de luz y un reflector conico. La energia se transmite a través de la fibra 6ptica, de modo que la radiacion
propagada a través de la fibra éptica y a través de la lente GRIN, se refleja por el reflector cénico para proyectar
hacia delante un patrén de luz anular, por ejemplo, un circulo o un halo. Mediante estos procedimientos, puede
formarse una lesion anular en tejido cardiaco, preferiblemente rodeando el tejido auricular alrededor de la vena
pulmonar, el seno coronario u otros vasos.

El término “trabecular” es muy conocido en la materia y pretende incluir tejido, por ejemplo, tejido cardiaco, que es
tejido elastico formado a menudo por bandas y fasciculos denominados trabéculas que consisten en tejido fibroso,
fibras elasticas y fibras musculares.

El término “luz”, incluyendo sus derivados, pretende indicar en la presente memoria cualquier cavidad o luz dentro
del cuerpo que se define al menos en parte por una pared de tejido. Por ejemplo, las cavidades cardiacas, el Gtero,
las zonas del tracto gastrointestinal, el tracto urinario y los vasos arteriales o venosos se consideran todos ejemplos
ilustrativos de espacios corporales dentro del significado previsto.

La presente invencién también se refiere a procedimientos para tratar o prevenir arritmias auriculares mediante
procesos de ablacion, coagulacion o fotoquimicos. Los procedimientos incluyen introducir un aparato 6ptico préximo
al tejido auricular a través de, por ejemplo, un catéter. El aparato 6ptico puede incluir una guia de ondas Optica o
reflector cénico en comunicacién con una fibra dptica de transmisién de luz. La energia se transmite a través de la
fibra optica, de modo que la radiacion que se propaga a través de la fibra éptica y la guia de ondas o el reflector
conico proyecta un patrén de luz anular. El patron de luz anular forma una lesion anular en el tejido auricular,
tratando o previniendo de este modo la fibrilacién auricular. Los procedimientos que utilizan la invenciéon pueden
realizarse de manera terapéutica o de manera profilactica.

La fibrilacion auricular y el aleteo auricular son anomalias en el ritmo o frecuencia del latido cardiaco. Para un adulto
en reposo, el corazén late normalmente entre 60 y 80 veces por minuto, pero cuando se produce fibrilacién auricular,
las auriculas pueden latir de forma irregular y muy rapido entre 350 y 600 veces por minuto. Esto hace que los
ventriculos latan de manera irregular como respuesta porque intentan seguir a las auriculas. El aleteo auricular es
similar a la fibrilacién auricular. Sin embargo, las contracciones auriculares son menos répidas, habitualmente entre
200 y 400 veces por minuto, y son regulares. El aleteo auricular esta asociado a menudo con un infarto de miocardio
0 puede aparecer tras cirugia cardiaca o pulmonar. La fibrilacién auricular a menudo resulta de miles de estados
cardiacos tales como angina, taquicardia, infarto de miocardio, problemas de las valvulas cardiacas e incluso
hipertension. Todos estos estados pueden producir un estrechamiento y disfuncién de las auriculas, lo que interfiere
con el sistema de conduccién cardiaco. El musculo cardiaco puede debilitarse si se producen episodios que duran
varios meses o mas (con frecuencias cardiacas rapidas). Episodios mas breves so6lo provocan problemas si la
frecuencia cardiaca es muy rapida o si el paciente presenta un problema cardiaco grave ademas de fibrilacion
auricular.

En la figura 5, se ilustra el aparato 30, construido segun la presente invencién, en su forma no expandida dentro de
una cavidad corporal tal como una luz de un vaso 34 sanguineo. El elemento alargado flexible 32 incluye al menos
una luz 36 que se extiende por su longitud desde un extremo proximal a un extremo distal y puede incluir,
opcionalmente, un tapon 48. Unas aberturas 38 en la pared lateral del elemento 32 definen uno o méas poros que
proporcionan una comunicacion de fluido entre la luz 36 y un balén externo 42, que puede unirse en el extremo
proximal 44 y el extremo distal 46 al elemento alargado flexible 32. El aparato 6ptico 10 puede colocarse de manera
deslizante dentro de la luz 36 adyacente al balén 42. El aparato 30 puede incluir ademas una fibra de reflectancia 76
para monitorizar el progreso del tratamiento tal como se describe mas abajo. El aparato 6ptico 10 incluye una fibra
optica 12, una guia de ondas modificada 14 y una lente GRIN 26. Alternativamente, el aparato 6ptico incluye una
fibra éptica 12, opcionalmente, una lente GRIN 26 y un reflector cénico 27. La inyeccién de fluido o gas, a través de
la luz 36 y los poros 38, fuerza al fluido o gas a salir de los poros 38 para llenar la cdmara 50 dentro del balén 42,
inflando asi el bal6n 42. En una forma de realizacién preferida, el baldén es esférico o presenta forma de lagrima.
Preferiblemente, el elemento alargado flexible 32 y el bal6n 42 son transparentes a la energia.

Inyectando una disoluciéon o gas adecuado en la camara 50, puede inflarse el baléon 42 para enganchar tejido
corporal (por ejemplo, el tejido que rodea un espacio intersticial natural u obtenido mediante escision dentro del
organismo). En una forma de realizacién, el balén 42 es no poroso y puede enganchar el tejido corporal por una
parte sustancial de su longitud, eliminando de este modo la sangre y/u otros fluidos corporales. Un fluido de inflado
preferido es el 6xido de deuterio.

15



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2409 732 T3

En las figuras 6 y 7 se ilustra una realizacién preferida que presenta un anclaje de balon de silicona 54 (no inflado).
El aparato 6ptico 10 puede colocarse de manera deslizante dentro de la luz 36 adyacente al bal6n 42. El aparato
optico 10 incluye una fibra éptica 12, una lente GRIN 26 y un reflector conico 27. Puede inyectarse un gas, por
ejemplo, aire, o un liquido en la luz 36 (mostrado parcialmente con lineas imaginarias) para inflar el anclaje de balén
de silicona 54 en caso necesario. Se inyecta una disolucién, por ejemplo, agua, solucién salina o, preferiblemente,
6xido de deuterio, a través de la luz 40 para inflar el balén 42. El aparato 30 puede incluir ademas una fibra de
reflectancia 76 para monitorizar el progreso del tratamiento tal como se describe mas abajo. En una forma de
realizacion, el baldon 42 esta preconformado para formar una forma a modo de parabdlica. Esto se consigue
conformando y fusionando una pelicula de TEFLON® en un molde preconformado para obtener la forma deseada.
La diferencia en el indice de refraccién entre el gas o liquido dentro de la luz 36 y el liquido en la camara 50 facilita la
proyeccion del haz de luz anular 56 para su emision a un angulo radical desde la luz reflejada desde la superficie del
reflector conico 27, tal como se muestra de nuevo en la figura 7.

Los dispositivos descritos en las figuras 1 a 7 pueden utilizarse para tratar, por ejemplo, tratar mediante ablacion,
coagulacién y/o de manera fototerapéutica, superficies endocardicas que promueven las arritmias u otros estados o
condiciones de enfermedad. Por ejemplo, pueden realizarse terapias auriculares insertando un aparato 30 de la
invencion en la vena femoral. El elemento alargado flexible 32 que presenta el bal6n 42 unido de manera fija se guia
a través de la vena cava inferior, y al interior de la auricula derecha, y en caso necesario, se guia al interior de la
auricula izquierda a través de una puncion en el tabique auricular. El tratamiento del ventriculo izquierdo puede
realizarse insertando el elemento alargado flexible 32 en la arteria femoral. El elemento alargado flexible 32 se guia
a través de la arteria iliaca, la aorta, a través de la valvula adrtica y adyacente a la pared del ventriculo izquierdo.
Una vez que el balén 42 esta proximo al sitio de ablacion de tejido, puede inyectarse una disolucién a través de la
luz 36 6 40 para forzar a la sangre y/o fluidos corporales a salir del sitio de tratamiento. El aparato éptico 10 se guia
a través del elemento flexible 32 a través de la luz 36 hasta una posicion proxima al sitio de ablacién de tejido y se
emite energia, por ejemplo, energia de laser, a través del balén 42. Preferiblemente, la composicion del elemento
alargado flexible 32 y del baldn 42 es transparente a la energia emitida a través del aparato 6ptico 10.

La figura 8 ilustra lesiones 55 anulares formadas en la superficie auricular que rodean las venas pulmonares
mediante los procedimientos descritos anteriormente. Se considera ventajoso formar las lesiones 55 anulares en y
rodeando la superficie de contacto superficie auricular/vena, evitando de este modo la propagaciéon de ondas
eléctricas anémalas a través de la zona cardiaca. Preferiblemente, la lesién rodea por completo la desembocadura
de cada una de las venas objetivo.

En la presente invencion, se utiliza retroalimentacion reflectante para monitorizar el estado de los procesos de
coagulacién, ablacién y/o fototerapéuticos del sitio de tratamiento para permitir una dosis éptima mediante o bien
manipulacion del nivel de energia o tiempo de exposicion, o bien mediante el control del barrido de energia por un
trayecto de exposicion.

También pueden emplearse cambios de reflectancia mediante medios de control en la presente invencion para
ajustar o finalizar la operacion del laser.

En otro aspecto de la invencidn, pueden incorporarse medios de visualizacion en tiempo real en un microscopio
quirargico o las gafas que lleva un médico durante el procedimiento para proporcionar una presentacion visual del
estado de la coagulacion del tejido simultaneamente con la visualizacién del sitio quirtrgico. La visualizacién puede
mostrar valores de reflectancia en una o mas longitudes de onda especificas (preferiblemente, seleccionadas por su
sensibilidad al inicio y estado 6ptimo de la modificacién del tejido), y visualizar un aviso del inicio de la carbonizacién
del tejido.

En un procedimiento que utiliza la invencién, se aplica laser a una estructura bioldgica o estructuras bioldgicas
mientras se monitoriza la reflectancia de la luz desde el sitio irradiado. Los cambios en la dispersién debidos a los
efectos de coagulacion, ablacién, fototerapéuticos o la reticulacion del tejido provocaran un cambio de reflectancia.
Ademas, la deshidratacion debida a la exposicién al laser también afecta a la reflexién del sitio. La reflectancia
puede monitorizarse en tiempo real para determinar la duracion de exposicién O6ptima o ayudar como
retroalimentacion visual en el tiempo utilizado para barrer la energia por el sitio de tratamiento durante el
procedimiento.

En la figura 9 se muestra un diagrama de bloques esquematico de un sistema de tratamiento de tejido con laser 57,
que incluye un laser 58, una fuente de alimentacion 60, un controlador 62 y un monitor de reflectancia 64. El sistema
incluye ademas un aparato éptico 30, y, opcionalmente, una fuente de iluminaciéon 66, una pantalla 68 y/o un
sintonizador 70. En uso, se proporciona la salida del laser 58, preferiblemente a través del aparato éptico 30, al sitio
de tratamiento 72 para tratar de manera fototerapéutica el tejido seleccionado. A medida que el haz de laser irradia
el sitio de tratamiento 72, se coagula, practica una ablacién en y/o trata de manera fototerapéutica el tejido biolégico
del sitio. El grado de tratamiento se determina mediante el monitor de reflectancia 64, que proporciona sefiales
eléctricas al controlador 62 para controlar el procedimiento. EI monitor de reflectancia 64 recibe la reflejada por el
sitio desde una fuente de iluminacién 66 de luz blanca o de banda ancha a través de la fibra 67 y/o desde el laser 58
a través del aparato Optico 30. Ademas de controlar la operacion del laser automaticamente, el monitor de
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reflectancia 64 y/o el controlador 62 también pueden proporcionar sefiales a una pantalla 68 para proporcionar
retroalimentacion visual y/o de audio al profesional. También puede emplearse un sintonizador 70 opcional por el
usuario (o controlado automaticamente por el controlador 62) para ajustar la longitud de onda del haz de radiacion
de calentamiento.

La figura 10 es un diagrama esquematico mas detallado de un monitor de reflectancia 64, que incluye un puerto de
acoplamiento 74 para acoplarse con una o mas fibras 76 para recibir sefiales de reflectancia. Una fibra de
reflectancia preferida es una fibra Pyrocoat de silice de 100 micrometros de diametro de Spectran (Spectran,
Connecticut, niumero de pieza CF04406-11). El monitor de reflectancia 64 puede incluir ademas una lente de
enfoque 78 y elementos de division de haz primero y segundo 80 y 82, que sirven para dividir la luz reflejada en 3 (o
mas) haces diferentes para su procesamiento. Tal como se muestra en la figura 10, se transmite un primer haz a un
primer filtro 6ptico 84 al detector 86 (proporcionando, por ejemplo, una medicion de la luz reflejada a longitudes de
onda mas cortas que 0,7 micrometros). Se transmite una segunda parte de la seifal de luz reflejada mediante un
divisor 82 de haz a través de un segundo filtro éptico 88 al detector 90 (por ejemplo, proporcionando una medicidn
de la luz a longitudes de onda mas cortas que 1,1 micrémetros). Finalmente, se transmite una tercera parte de la luz
reflejada al fotodetector 92 (por ejemplo, para la medicién de la luz reflejada a longitudes de onda mayores que 1,6
micrometros). Cada uno de los elementos de detector 86, 90 y 92 genera sefales eléctricas en respuesta a la
intensidad de luz a longitudes de onda particulares.

Los elementos de detector 86, 90 y 92 pueden incluir un conjunto de circuitos de demodulacién sincrono y se utilizan
junto con una fuente de iluminacién modulada para eliminar cualquier artefacto provocado por luz parasita o el
entorno ambiente. (Sera evidente que pueden emplearse otras disposiciones dpticas para obtener un andlisis de
longitud de onda multiple, incluyendo la utilizacién de, por ejemplo, elementos dicroicos, o bien como divisores de
haz o bien junto con tales divisores de haz para dejar pasar de manera eficaz longitudes de onda particulares a
espectrometros o elementos de detector especificos. También sera evidente que pueden medirse mas de tres
longitudes de onda discretas, dependiendo de la aplicacion particular.) A continuacién pueden transmitirse las
sefales desde los elementos de detector a un controlador y/o un elemento de pantalla (tal como se muestra en la
figura 9).

En el controlador, se analizan las sefales desde el monitor de reflectancia para determinar el grado del/de los
efecto(s) de coagulacién, ablacién y/o fototerapéutico(s) que se produce(n) en el tejido bioldgico expuesto a la
radiacion laser. Normalmente, tal tratamiento se realiza durante 100 segundos o0 menos. Tal andlisis puede generar
sefales de control que reduciran progresivamente la energia de salida de laser a lo largo del tiempo a medida que
un sitio particular experimenta una exposicion acumulativa. Las sefiales de control pueden proporcionar ademas una
interrupcion automatica del laser cuando se ha superado el estado de tratamiento éptimo y/o se produce el inicio de
la carbonizacion.

En uso, puede emplearse el aparato de la presente invencién para analizar el grado de tratamiento comparando los
coeficientes de reflectancia de un sitio a dos o mas longitudes de onda. Preferiblemente, se emplean lecturas de
intensidad para tres o mas intervalos de longitud de onda para calcular con precisién el grado de tratamiento y para
garantizar que no se supere el estado éptimo. Las longitudes de onda particulares que van a monitorizarse variaran,
evidentemente, con el tejido particular sometido a tratamiento. Aunque variara el tipo de tejido (por ejemplo, tejido
con contenido en sangre o aquél que relativamente esta libre de sangre), la invencion, tal como se da a conocer en
la presente memoria, puede aplicarse facilmente por los expertos en la materia a diversos procedimientos en los que
se desea el tratamiento fototerapéutico de materiales biol4gicos.

En la figura 11, se muestra un catéter de balon cardiaco 150 que incluye una estructura de baldén de anclaje 120. Un
elemento de balén primario 156 esta dispuesto alrededor del catéter 114 para inflarse (a través del orificio 123)
dentro del organismo (por ejemplo, el corazén) para proporcionar una guia de ondas de transmisién para proyectar
radiacion al tejido. La estructura de bal6n de anclaje 120 se muestra enganchada en contacto directo con de una luz
corporal 153 (por ejemplo una vena pulmonar).

En la figura 12 se muestra una estructura de balén de anclaje 120 que incluye un catéter 114 que presenta un primer
orificio 118, un balén expandible 112 dispuesto alrededor del primer orificio 118, y elementos de collar unidos 116A,
116B, dispuestos alrededor de cada extremo del elemento de balén expandible. Se muestra una zona 126 de valvula
de alivio de presién. Se muestra la estructura de balén de anclaje 120 presentando unos orificios primero y segundo,
118, 122, que estan en comunicacién con una unica fuente de fluido. Un balén expandible 112 esta dispuesto
alrededor del primer orificio 118 en el catéter 114. El bal6n expandible se sella con respecto al catéter con collares
unidos 116A y 116B. Se muestra un manguito 124 dispuesto alrededor del segundo orificio 122 en el catéter 114. El
manguito aplicara una constriccion alrededor del catéter para asegurar que el manguito se mantenga en su lugar. La
dureza y tension del manguito, asi como el tamafio de los orificios puede modificarse para aplicar la constriccion
deseada alrededor del catéter y regular la eficacia de la valvula.

Se muestra otra realizacion de una estructura de balén de anclaje 130 en la figura 13 que presenta una ranura 132

alargada en el catéter. En presencia de presion en el bal6n expandible, el fluido se empuja a través de la ranura,
abriendo un canal para proporcionar el fluido a la luz corporal. La figura 14 muestra una realizacion alternativa de la
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estructura de balén de anclaje 130. Un manguito difusor de fluido 134 puede estar dispuesto alrededor de la ranura
132 alargada en el catéter 114. La figura 15 muestra otra realizacion alternativa de la estructura de balén de anclaje
130 en la que un segundo balén difusor de liquido, expandible 146 puede estar dispuesto alrededor del segundo
orificio 122. El bal6n expandible 146 puede contener poros 144, que liberan fluido y proporcionan irrigacion.

En uso, un conducto definido en el catéter 114 dirige fluido al interior del bal6n expandible 112. La véalvula de alivio
de presién 120 fuerza al fluido a entrar en el balén haciendo de este modo que el balén se expanda. El baldn,
cuando se expande por completo, engancha y esta en contacto directo con el tejido de la luz corporal. La presion
ejercida sobre el balon es entonces igual a 0 mayor que la presion ejercida mediante la valvula de alivio de presién.
La valvula de alivio de presion se fuerza a continuacién a liberar cualquier fluido adicional proporcionando de este
modo irrigacion a la luz corporal.

En la realizacion preferida, el manguito evita que el fluido entre en el segundo orificio haciendo de este modo que
salga por el primer orificio. La insercion de fluido en el baldon hace que el balén se expanda hasta que la presién
supera la presion ejercida por la valvula de alivio de presion. Inicialmente, la presién del manguito sobre el segundo
orificio, la ranura o balén difusor de liquido expandible continGia para evitar que el fluido salga por el segundo orificio.
Una vez que el balén se engancha y esta en contacto directo con el tejido de una luz corporal, se ejerce presion
sobre el balén. Una vez que la presion sobre el balén es igual a o mayor que la presion del manguito sobre el
segundo orificio, cualquier presién adicional forzara al fluido a salir por el segundo orificio y el manguito. Por tanto, la
presién en exceso hace que el fluido se empuje fuera del extremo proximal del manguito. Como el extremo proximal
del manguito no esta en contacto directo con el tejido, se evita el riesgo de dafo por el chorro. Por tanto, se
proporciona una irrigacion a la luz corporal mientras se regula una expansién excesiva o insuficiente del balén.

La estructura de baldn de anclaje puede desinflarse aplicando un vacio que retira el fluido del balén. Puede utilizarse
una jeringa u otros procedimientos conocidos para retirar el fluido. El manguito sella de manera eficaz el segundo
orificio y evita cualquier retrodifusion de fluidos externos, permitiendo de este modo que el balén de desinfle por
completo. Una vez que el balén de anclaje y el balén primario se han desinflado por completo, el catéter puede
retirarse facilimente de la luz corporal.

La estructura de balén de anclaje puede ser una parte separada que puede unirse, y en determinadas formas de
realizacién, separarse, que se ubica proxima al extremo distal de un catéter. La estructura de anclaje de balén se
une de manera fija o se bloquea de manera integral en su lugar en el extremo distal de un catéter mediante
procedimientos conocidos en la materia, por ejemplo, encolado, fusién, sujecion, envoltura, soldadura ultrasénica,
ajustes “a presion”, ajustes macho-hembra, etc. Preferiblemente la parte de extremo de catéter es transparente a la
energia. Un ejemplo de una parte de extremo de catéter es un anclaje de baldn de silicona.

Los materiales utilizados para construir el anclaje de baléon pueden ser amorfos, semicristalinos, termoplasticos o
plasticos termoestables. Los materiales adecuados incluyen elastdmeros termoplasticos (TPE), latex, poli(tereftalato
de etileno) (PET), combinaciones de TPE, polietileno, nailon, poliuretanos, polimeros que contienen silicona, por
ejemplo, Silastic, poliamidas, poli(éter)amidas, etileno-propileno fluorado (FEP), resina de perfluoroalcoxilo (PFA),
politetrafluoroetileno (PTFE) y etileno-tetrafluoroetileno (ETFE).

El catéter de bal6n cardiaco (por ejemplo, tal como se muestra en la figura 11) puede utilizarse para una diversidad
de procedimientos, incluyendo las aplicaciones laparoscépicas, endoluminales, periviscerales, endoscépicas,
toracoscopicas, intraarticulares e hibridas. Por ejemplo, puede realizarse un tratamiento de fibrilacién ventricular
izquierda insertando el catéter 114 en la arteria femoral. El catéter 114 se guia a través de la arteria iliaca, la aorta, a
través de la valvula adrtica y adyacente a la pared del ventriculo izquierdo. Una vez que el balén 112 esta proximo al
sitio de ablacion de tejido, puede inyectarse una disolucion a través de la luz para expandir y anclar el balén. Se
libera el fluido en exceso desde la valvula de alivio de presion para forzar a la sangre y/o fluidos corporales a salir
del sitio de tratamiento. A continuacién se guia un aparato 6ptico a través del catéter 114 a través de una luz hasta
una posicion préxima al sitio de ablacién de tejido. La energia se emite a través del balén 112 para practicar una
ablacion en el tejido.

En la figura 16 se ilustra otro aparato 210, construido segun la presente invencién, en su forma expandida dentro de
una cavidad corporal tal como una superficie auricular 212. El elemento alargado flexible 214 incluye al menos una
luz 216 que se extiende a través de su longitud desde un extremo proximal a un extremo distal y puede incluir,
opcionalmente, un tapén 218 y/o un balén de anclaje 220. Unas aberturas 222 en la pared lateral del elemento
alargado flexible 214 definen uno 0 méas poros que proporcionan una comunicacion de fluido entre la luz 216 y un
balén 224, que puede unirse en el extremo proximal 226 y el extremo distal 228 al elemento alargado flexible 214. El
aparato éptico 230 puede colocarse de manera deslizante dentro de la luz 216 adyacente al balon 224. El aparato
210 puede incluir ademas una fibra de reflectancia 232 para monitorizar el progreso del tratamiento tal como se
describe en toda la memoria descriptiva. El aparato éptico 230 puede incluir una fibra éptica 234, una guia de ondas
modificada 236 y, opcionalmente, una lente GRIN (no representada) que proyecta luz 239 hacia delante, y
preferiblemente, de manera anular. Alternativamente, el aparato Optico 230 incluye una fibra optica 234,
opcionalmente, una lente GRIN (no representada) y un reflector cénico (no representado) que proyecta luz hacia
delante o de manera anular.
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En una forma de realizacion preferida, una cubierta 240 de reflexién de energia rodea una parte del balén 224. La
cubierta 240 de reflexion de energia esta hecha generalmente de un material polimérico, tal como poli(tereftalato de
etileno), con particulas de dispersion contenidas en el mismo. Las particulas de dispersién adecuadas incluyen 6xido
de silicio, 6xido de titanio, éxido de aluminio y éxido de bismuto. Normalmente, la cubierta 240 de reflexién de
energia se une alrededor del elemento alargado flexible 214 y cubre aproximadamente de un tercio a una mitad del
balén 224 en una disposicion hemisférica. Preferiblemente, la cubierta 240 de reflexién de energia cubre el balén
224 hasta la parte del balén que entra en contacto con la superficie de tejido, por ejemplo, en un punto de contacto
designado con 242. La cubierta 240 de reflexion de energia sirve para captar y devolver la luz reflejada 244 desde la
superficie de tejido sobre la fibra de reflectancia 232, disminuyendo de este modo la sensibilidad de la fibra colectora
232 del aparato 210. La cubierta 240 externa también puede servir para proporcionar una irrigacion adicional en el
sitio objetivo dejando pasar un fluido de irrigacién a través del espacio entre el balén 224 y la cubierta 240. A
continuacion, el fluido puede salir por el extremo distal abierto de la cubierta y, de este modo, eliminar por aclarado o
retirar la sangre del sitio objetivo.

La inyeccion de fluido o gas, a través de la luz 216 y los poros 222, fuerza al fluido o gas a salir de los poros 222
para llenar la cdmara 238 dentro del balon 224, inflando asi el balén 224. Generalmente, se prefiere una disolucién,
por ejemplo, agua, solucion salina o, preferiblemente, 6xido de deuterio para inflar el balon 224.

En una forma de realizacion preferida, el balon externo 224 es esférico, parabodlico o en forma de lagrima.
Preferiblemente, el elemento alargado flexible 214 y el balén 224 son transparentes a la energia. El aparato 6ptico
210 puede colocarse de manera deslizante dentro de la luz 216 adyacente al baléon 224. Puede inyectarse gas, por
ejemplo, aire, o un liquido a través de una luz separada para inflar el anclaje de balén de silicona 220 en caso
necesario.

Los dispositivos descritos anteriormente puede utilizarse para tratar, por ejemplo, tratar mediante ablacion,
coagulacién y/o de manera fototerapéutica, superficies endocéardicas que promueven las arritmias u otros estados o
condiciones de enfermedad. Por ejemplo, pueden realizarse terapias auriculares insertando un aparato 210 de la
invencion en la vena femoral. El elemento alargado flexible 214 que presenta el balén 224 unido de manera fija se
guia a través de la vena cava inferior, y al interior de la auricula derecha, y en caso necesario, se guia al interior de
la auricula izquierda a través de una puncion en el tabique auricular. El tratamiento del ventriculo izquierdo puede
realizarse insertando el elemento alargado flexible 214 en la arteria femoral. El elemento alargado flexible 214 se
guia a través de la arteria iliaca, la aorta, a través de la valvula aértica y adyacente a la pared del ventriculo
izquierdo. Una vez que el balén 24 esta préximo al sitio de ablacién de tejido, puede inyectarse una disolucién a
través de la luz 216 para forzar a la sangre y/o fluidos corporales a salir del sitio de tratamiento. El aparato 6ptico
230 se guia a través del elemento flexible 214 a través de la luz 216 hasta una posicién préxima al sitio de ablacién
de tejido. Se emite luz de posicionamiento 239 a través de la fibra éptica 234 y se capta mediante un dispositivo
colector, tales como una fibra de reflectancia 232. Opcionalmente, la fibra de reflectancia 232 y la fibra éptica 232
pueden servir como colector y como emisor de luz. A continuacién se emite la energia 239 de laser a través del
balén 224 a través de la fibra éptica 234, tal como se describid anteriormente, o a través de una fibra dptica
separada. Preferiblemente, la composicién del elemento alargado flexible 214 y el balén 224 es transparente a la
energia emitida a través del aparato 6ptico 210.

La figura 17 ilustra una fibra 6ptica 234 que puede servir como emisor de energia para aplicar luz y luz terapéutica y
como fibra de reflectancia 232. La fibra éptica 234 es una fibra colectora de amplia apertura tal como la descrita en
la patente US n° 6.071.302. Por ejemplo, la luz reflejada 244 puede captarse en la punta 246 de la 234.

En otro aspecto de la invencion, pueden incorporarse unos medios de visualizacion en tiempo real en un
microscopio quirurgico o las gafas que lleva un médico durante el procedimiento o visualizarse en un monitor para
proporcionar una presentacion visual del contacto entre el balon 224 y el sitio de tratamiento del tejido
simultaneamente con la visualizacion del sitio quirdrgico. La visualizacién puede mostrar valores de reflectancia en
una o mas longitudes de onda especificas (preferiblemente, seleccionadas por su sensibilidad al inicio y estado
optimo de la modificacion del tejido), asi como visualizar un aviso de la pérdida de contacto 6ptimo entre el balén
224 y el tejido y/o proporcionar una interrupcion automatica.

En un procedimiento que utiliza la invencién, se produce la aplicacion de laser a una estructura biolégica o
estructuras bioldgicas mientras se monitoriza la reflectancia de la luz desde el sitio irradiado. Los cambios en la
colocacion del balén 224 contra el sitio del tejido provocaran un cambio de reflectancia especialmente cuando la
sangre absorbe la luz reflejada 244. La reflectancia puede monitorizarse en tiempo real para determinar la
colocacion 6ptima del aparato 210 o ayudar como retroalimentacién visual en el tiempo utilizado para barrer la
energia por el sitio de tratamiento durante el procedimiento.

En la figura 18, se muestra un diagrama de bloques esquematico de un sistema de tratamiento de tejido con laser
248, que incluye un laser 250, una fuente de alimentacién 252, un controlador 254 y una fibra de reflectancia 232. El
sistema incluye ademas un aparato 6ptico 230, una fuente de iluminacion 256 y una pantalla 258. En uso, la salida
del iluminador 256 se proporciona al sitio de tratamiento 260 para iluminar la superficie a través de la luz 239,
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preferiblemente luz blanca o verde o luz roja y verde, reflejando la superficie la luz 244 hacia una fibra de
reflectancia 232. Tal como se coment6 anteriormente, puede utilizarse la intensidad o el coeficiente de las ondas de
luz para determinar la precision o proximidad a la superficie de sitio de tratamiento 260. La salida de laser 250
también se proporciona, preferiblemente a través del aparato optico 230, al sitio de tratamiento 260 para tratar de
manera fototerapéutica el tejido seleccionado.

A medida que el haz de laser irradia el sitio de tratamiento 260 el tejido bioldgico del sitio se trata mediante
coagulacién, ablacién y/o de manera fototerapéutica. La precision de colocacion en el sitio de tratamiento 260 se
determina mediante el monitor de reflectancia 264 (por ejemplo, un espectrémetro), que proporciona senales
eléctricas al controlador 254 para controlar el procedimiento. El monitor de reflectancia 264 recibe la luz reflejada por
el sitio desde una fuente de iluminacion de luz blanca o de banda ancha a través de la fibra 234 y/o desde el laser
250 a través del aparato éptico 230. Ademas de controlar la operacion del laser automaticamente, el monitor de
reflectancia 264 y/o controlador 254 también puede proporcionar sefiales a una pantalla 258 para proporcionar una
retroalimentacién visual y/o de audio al profesional. Puede emplearse un filtro opcional 262 para bloquear la luz
reflejada desde el laser a la longitud de onda terapéutica.

En una forma de realizacién, el espectrometro 264 puede sincronizarse con la fuente de iluminaciéon 256 para
detectar de manera variable diferentes longitudes de onda de energia a diferentes ciclos (Hz). Por ejemplo, el
detector puede diferenciar una longitud de onda en la regién de luz verde a un ciclo de 50 Hz de la de una longitud
de onda en la region de luz roja a 33 Hz. Adicionalmente también puede detectarse la energia terapéutica en un
tercer intervalo de tiempo.

Las figuras 19A, 19B y 19C son representaciones graficas de las propiedades de reflectancia y absorbancia de la
sangre, tejido bovino y una muestra de tejido bovino que se trata con sangre, en las que la sangre se ha retirado en
condiciones simuladas donde un balén del aparato descrito anteriormente forzaria a la sangre a salir del tejido. En la
figura 19A, la sangre absorbe luz con un intervalo de longitud de onda de 450 a aproximadamente 580 nm, los
espectros azul y verde. La figura 19B muestra que el tejido, tal como tejido bovino, refleja luz azul y verde en los
intervalos por encima de 450 nm a aproximadamente 525 nm y aproximadamente 550 nm a aproximadamente 580
nm. La intensidad de reflectancia de la luz verde es en general de aproximadamente un tercio de la de la luz roja,
que esta en el intervalo de desde aproximadamente 600 hasta aproximadamente 700 nm. La figura 19C es una
representacion esquematica de como la presente invencion mejora la capacidad de un cirujano de calcular con
precision cuando un dispositivo de laser hace contacto ventajosamente con el tejido, y la sangre se elimina del area
de tejido. Por ejemplo, la sangre se puso en contacto con el tejido bovino y se coloca un aparato de laser con un
balén contra el tejido para forzar a la sangre a salir del tejido. La iluminacién de la superficie de tejido produjo los
espectros de reflectancia de la figura 19C. Una comparacion de la figura 19C con la figura 19B muestra que las
absorbancias son practicamente idénticas, demostrando que la retirada de sangre del sitio del tejido es critica y que
la utilizacién de luz reflejada es Util para determinar si el instrumento esta colocado de manera apropiada en un sitio
de tratamiento.

La figura 20 es un diagrama de flujo esquematico que muestra cémo un cirujano optimizaria la utilizacion del aparato
y el procedimiento de la invencién basandose en maximizar la intensidad o el coeficiente de luz reflejada. Por
ejemplo, la superficie de tejido se ilumina a través de luz blanca (que contiene luz roja y verde) o luz roja y verde
pulsada. Se recoge la luz reflejada y se determina el espectro. Se determina un coeficiente entre la luz verde
reflejada A4 y la luz roja (alfa 2). Si, por ejemplo, la sangre impide la transmisién de la luz de iluminacion, el
coeficiente se acerca a o es cero. En este caso, la parte de bal6n del aparato debe volver a colocarse para retirar la
sangre del sitio de tratamiento. A medida que la sangre se retira del campo de luz, se maximiza el coeficiente de luz
verde a luz roja, y debe mantenerse la posicion del balén. Una vez que el coeficiente de A+/A2 es mayor que un valor
umbral, puede comenzar la ablacion del tejido.
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REIVINDICACIONES
1. Aparato fototerapéutico que comprende una fibra éptica de transmisiéon de luz (12) y un conjunto 6ptico (10)
acoplado a la fibra para proyectar un haz anular de luz, incluyendo el conjunto éptico un elemento de guia de ondas
(14) con un extremo proximal adaptado para recibir luz desde la fibra 6ptica y un extremo distal adaptado para dejar
pasar un haz anular de luz hacia una lente (26) que esta colocada entre la fibra 6ptica y un reflector de luz de forma
conica (18) ubicado en un extremo distal del aparato y configurado para reflejar la luz transmitida desde la lente a
través de sdélo una parte anular del extremo distal de modo que se forma el haz anular;

en el que el aparato esta adaptado para proyectar hacia delante energia ablativa, de modo que la energia ablativa
se proyecta distalmente en relacion con el extremo distal del aparato, para crear un patrén anular de luz; y

en el que el aparato comprende ademas una fibra de reflectancia (76, 232) para recibir sefiales de reflectancia y un
monitor de reflectancia (64), estando acoplada la fibra de reflectancia a dicho monitor de reflectancia (64), que esta
configurado para medir tres 0 mas longitudes de onda discretas como resultado de que el monitor de reflectancia
presente elementos de detector discretos (86, 90, 92), en el que el grado de tratamiento puede analizarse
comparando coeficientes de reflectancia de un sitio de tratamiento a dos o mas longitudes de onda.

2. Aparato segun la reivindicacion 1, en el que el conjunto éptico incluye un elemento de guia de ondas (14) con al
menos una zona de deflexiéon de luz para formar el haz anular.

3. Aparato segun la reivindicacion 1, adaptado para proyectar el haz anular de luz a un angulo en relacién con un
plano central de la fibra optica.

4. Aparato segun la reivindicacién 1, que puede colocarse de manera deslizante dentro de una luz de un catéter.
5. Aparato segun la reivindicacion 4, adaptado para moverse axialmente dentro de la luz del catéter.
6. Aparato segun la reivindicacion 1, en el que el patrén anular de luz es circunferencial.
7. Aparato segun la reivindicacion 6, en el que el patrén anular de luz presenta una forma irregular.
8. Aparato segun la reivindicacion 1, en el que el patron anular de luz es discontinuo.
9. Aparato segun la reivindicacion 8, en el que el patrén anular de luz es en forma de C.
10. Aparato segun la reivindicacion 1, que comprende ademas:
un catéter adaptado para su disposicion dentro de un corazén; y

un balén inflable (42) acoplado al catéter y adaptado para acoplar tejido cardiaco cerca de una vena pulmonar tras
su inflado,

en el que dicho aparato fototerapéutico esta dispuesto dentro de una luz del catéter.

11. Aparato segun la reivindicacién 10, en el que el balén (42) esta adaptado para expandirse de modo que la sangre
y otro fluido corporal puedan forzarse desde un sitio objetivo.
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