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Descripcion
Antecedentes
1. Campo de la invencién

La presente invencion se refiere en general a dispositivos médicos utilizados para la ablacion de tejidos
biolégicos, y mas particularmente a un aparato de catéter de ablacion que incorpora uno o mas
electrodos, como por ejemplo electrodos de electrocardiograma (ECG).

2. Técnica relacionada

Los catéteres de ablaciéon aplican energia en un punto del tejido bioldgico que requiere ablacion. Dichos
catéteres pueden utilizar varias formas de energia, tales como radiofrecuencia, ultrasonido, laser,
criogenia, y similares. Los catéteres de ablacion por radiofrecuencia ("RF") generalmente funcionan en la
gama de frecuencias de microondas y se utilizan para destruir o extirpar tejidos biolégicos con fines
terapéuticos. En una aplicacion, los catéteres de ablacion de microondas se utilizan para la ablacién de
tejidos cardiacos que causan latidos irregulares del corazén o arritmia, evitando la necesidad de una
cirugia a corazoén abierto mas arriesgada e invasiva. En un procedimiento de ablacién por microondas, el
catéter-antena se hace pasar a través de la vena para el acceso a la auricula. Dentro de la auricula, la
antena se coloca en el lugar deseado donde se requiere la ablacion. Se utiliza un electrograma
intracardiaco para identificar las vias conductoras en el punto de tejido cardiaco que debe ser sometido a
ablacion.

Los catéteres de ablacion de la técnica anterior han sido equipados con dos o mas anillos o botones de
electrodo de electrocardiograma ("ECG") hechos de material conductor eléctrico para proporcionar la
sefal de salida necesaria para la identificacion del punto de ablacién deseado. Tradicionalmente, todos
los catéteres utilizados para este propésito se instalan con electrodos metalicos, independientemente de
la forma de energia (RF, ultrasonido, Iaser, criogenia, o similares). La instalacion de electrodos metalicos
sobre una antena de microondas presenta desafios especiales. Los electrodos metalicos desnudos
instalados incorrectamente pueden absorber la energia de la ablacién y calentarse. Unos electrodos
calientes pueden tener unos efectos adversos sobre el corazén u otros tejidos u 6rganos bioldgicos, tales
como la formacion de coagulos de sangre, la adherencia a los tejidos, y la carbonizacion del tejido. Los
electrodos metalicos desnudos también pueden impedir el suministro eficiente de la energia y obstaculizar
la eficiencia de la ablacion. Ademas, unos electrodos metalicos se pueden separar del catéter cuando se
doblan, lo que tiene como resultado una falta de precision o pérdida de sefiales.

En consecuencia, lo que se necesita es un sistema y un método eficientes para proporcionar una sefial de
salida de ECG desde un dispositivo de catéter de ablacion. US 5,788,692 muestra un catéter de ablacién
con una pluralidad de segmentos de electrodo. US 2006/ 142752 A1 describe otro aparato de catéter de
ablacion de RF.

Resumen

La presente invencion es tal como se especifica en la reivindicacion 1 adjunta.

Esta disposicion evita los problemas de los electrodos metalicos y también proporciona electrodos que
son de un material de polimero flexible que se puede doblar facilmente con la parte del extremo distal del
catéter, a la vez que se forma o se dobla para negociar una ruta de acceso a través de un vaso del

cuerpo.

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion resultaran mas facilmente evidentes para los
expertos en la técnica después de revisar la siguiente descripcion detallada y los dibujos adjuntos.

Breve Descripcion de los Dibujos

Los detalles de la presente invencion, tanto por lo que se refiere a su estructura como a su
funcionamiento, podran deducirse en parte a través del estudio de los dibujos adjuntos, en los que
numeros de referencia iguales se refieren a partes similares, y en los cuales:

Las Figuras 1A y 1B son vistas en alzado lateral de un catéter de ablacion de RF moldeable de
acuerdo con una forma de realizacion en una configuracion recta y doblada, respectivamente;

Las Figuras 2A y 2B son vistas en alzado lateral de un catéter de ablacion de RF moldeable de
acuerdo con otra forma de realizacion con un mecanismo de direccion diferente de la Figura. 1;
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Las Figuras 3A y 3B son vistas en seccion transversal de la parte del extremo distal de la punta
del catéter de la Figura. 1 o 2 en una configuraciéon recta y una configuracion doblada,
respectivamente;

La Figura 4 es una vista en seccion transversal de la punta o parte de extremo distal de una
realizacién de un catéter de ablacion de RF moldeable o flexible que incorpora electrodos;

La Figura 5 es una vista en seccion transversal de la punta o parte del extremo distal de un
catéter de ablacién de RF moldeable o flexible que tiene una disposiciéon de electrodo modificado
de acuerdo con otra realizacion;

La Figura 6 es una vista en seccion transversal de la punta o parte del extremo distal de un
catéter de ablacion de RF moldeable o flexible con otra disposicion de electrodos;

La Figura 7 es una vista en seccion transversal de la punta o parte del extremo distal de un
catéter de ablacion de RF moldeable o flexible con una disposicién de electrodo modificado de
acuerdo con otra realizacion; y

La Figura 8 es una vista en seccion transversal de la punta o parte del extremo distal de un
catéter de ablacion de RF moldeable o flexible con electrodos modificados de acuerdo con otra
realizacion.

Descripciéon Detallada

Ciertas realizaciones tal como se describen en el presente documento desarrollan sistemas y métodos
para la ablacion de tejidos bioldgicos en zonas del cuerpo tales como el corazoén, el higado, y similares
utilizando un catéter flexible de radio-frecuencia (RF). El catéter estda provisto con electrodos de un
material conductor flexible como por ejemplo un polimero conductor en su extremo distal para
proporcionar una sefal de salida como por ejemplo una sefial de electrocardiograma intracardiaco
("ECG") a una unidad de control para permitir a los médicos obtener informacion de proximidad del tejido
y de conductividad eléctrica tanto antes como después de la ablacién de tejido, asi como para
proporcionar otra retroalimentacion durante el procedimiento de ablacion.

Después de leer esta descripcion, resultara evidente para un experto en la técnica como poner en practica
la invencion en varias realizaciones alternativas y aplicaciones alternativas. Sin embargo, aunque en el
presente documento se describiran varias realizaciones de la presente invencion, se entiende que estas
realizaciones se presentan a modo de ejemplo y no de limitacion. Como tal, esta descripcion detallada de
diversas realizaciones alternativas no debe interpretarse para limitar el alcance o la amplitud de la
presente invencion tal como se expone en las reivindicaciones adjuntas.

Las Figuras 1A y 1B ilustran un sistema de catéter de ablacion de radio-frecuencia ("RF") 100 de una
realizacion que incluye un dispositivo de catéter moldeable 100 adaptado para su inserciéon en un vaso del
cuerpo de un paciente y que incorpora una antena de RF para suministrar energia electromagnética a un
punto de tratamiento, tal como se describe en mas detalle a continuacion.

El dispositivo de catéter 100 tiene un cuerpo flexible, alargado tubular 120 que tiene una parte proximal
130 y una parte distal o punta 140. Situado en la parte proximal del cuerpo se encuentra un chasis de
mango 160 que contiene controles de direccion y de posicionamiento (que no se ilustran) para el cuerpo,
activado por el accionador 200. En la realizacion de las Figuras 1A'y 1B, la parte de la punta del cuerpo
del catéter se activa para doblarse entre la configuracion recta de la Figura 1A y la configuracion doblada
de la Figura 1B deslizando el accionador hacia atras y hacia adelante en una direccién axial. En la
realizacion modificada de las Figuras 2A y 2B, la parte de la punta se dobla entre las configuraciones
recta y doblada mediante la rotacion del actuador o collar 220. Los mecanismos adecuados para el control
de la flexion de la parte de la punta del cuerpo de catéter 120 se describen en detalle en la patente US.
No. 7,004,938 de Ormsby et al., cuyo contenido se incorpora al presente documento como referencia. Sin
embargo, se entendera que cualquier mecanismo adecuado puede ser incorporado en el dispositivo de
catéter con el fin de controlar la flexién o la direccion de la parte de la punta a medida que avanza a través
de un vaso corporal, 6rgano o cavidad.

Se proporciona un conector de acoplamiento o eléctrico 170 en el extremo proximal del dispositivo de
catéter para conectar el catéter a una unidad de control o similar que contiene uno o mas dispositivos
electrénicos como por ejemplo un generador de RF y el controlador (que no se muestra) para
proporcionar potencia a la antena durante un procedimiento de ablacién. Las unidades de control de sefal
adecuadas son conocidas en el campo de catéter de ablacion y por lo tanto no se describen en detalle en
el presente documento.
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Las dimensiones del cuerpo del catéter se adaptan de acuerdo con las necesidades para que se adapte al
procedimiento médico en particular, tal como es bien conocido en la técnica médica. En una realizacion,
se utiliza el catéter para la ablacion de tejido cardiaco. Sin embargo, el catéter puede ser utilizado para la
ablacion de otros tipos de tejido corporal en diferentes 6rganos, tanto internos como externos del cuerpo.
El cuerpo tubular 120 del dispositivo de catéter puede estar construido generalmente con un material
polimero que es bio-compatible con el entorno del vaso del cuerpo. Ejemplos de dichos materiales
incluyen material elastémero termoplastico como por ejemplo Pebax® disponible en Autochem Alemania,
polietileno, poliuretano, poliéster, polimida, poliamida, y similares, con diversos grados de radiopacidad,
dureza y elasticidad.

El cuerpo tubular del catéter puede estar formado con una pluralidad de segmentos utilizando uno o mas
de los materiales anteriormente mencionados o sus equivalentes, de tal manera que el cuerpo del catéter
120 sea progresivamente mas flexible hacia su extremo distal. Los segmentos pueden estar unidos entre
si por unién térmica, juntas planas, o mediante adhesivo. Se puede proporcionar un refuerzo de trenza en
la superficie del cuerpo tubular para alcanzar un nivel deseable de rigidez y resistencia a la torsion a fin
que el catéter pueda avanzar y negociar a través del vaso del cuerpo del paciente, a la vez que permite
que la parte del extremo distal se curve cuando sea necesario. La parte del extremo distal 140 puede ser
de un compuesto de polimero mas blando que el resto del cuerpo, con poco o ningun trenzado ni
refuerzo, para proporcionar la flexibilidad deseada para la desviacion distal y la conformacion del aparato.

La estructura del catéter en una realizacion se describira ahora con mas detalle con referencia a las
Figuras 3A y 3B. Tal como se ha indicado anteriormente, el catéter tiene un cuerpo tubular con un orificio
central 150 y un extremo distal cerrado o punta. La punta puede ser abierta en realizaciones alternativas.
En la realizacion ilustrada, la deflexion de la parte del extremo distal del catéter se lleva a cabo mediante
el uso de un miembro de deflexién pre-formado 180 que esta constreiido en una orientacion recta en la
configuracion de la Figura 3A y que adopta una forma doblada cuando se extiende en la configuracion
doblada de la Figura 3B. Sin embargo, se entendera que se pueden utilizar otros mecanismos de flexion o
de conformacion en realizaciones alternativas, tal como se describe, por ejemplo, en la patente n° US
7,004,938 referenciada anteriormente. La parte del extremo distal 140 del cuerpo tubular incluye una
antena de RF 250 que comprende un dispositivo de antena de radiacion flexible, enrollado
helicoidalmente 255 incrustado en la pared flexible del cuerpo tubular, tal como se ilustra mejor en las
Figuras 3A y 3B. Por consiguiente, el dispositivo de antena se puede doblar, ya que la parte del extremo
distal esta conformada para ajustarse a un vaso corporal o similar, tal como se ilustra en la Figura 3B. Los
extremos opuestos del dispositivo de antena estan conectados a conductores o cables eléctricos para la
conexion al conector de extremo proximal 170 y por lo tanto a una fuente de energia de RF en la unidad
de control de catéter (que no se ilustra), tal como se describird con mas detalle a continuacion en relacion
con la Figura 4. Pueden proporcionarse otros dispositivos de antena en formas de realizacion alternativas,
y el diametro, el tono y la longitud del dispositivo de enrollado 255, y el material conductor utilizado para el
dispositivo 255, pueden variar de acuerdo con los requisitos de procedimiento y flexibilidad particulares.

Los conductores eléctricos que conectan la antena de RF al conector 170 pueden ser de un alambre
trenzado o malla de construccion flexible 260 o de un material eléctricamente conductor de pelicula fina.
En la realizacion ilustrada en las Figuras 3A y 3B, los conductores se muestran esquematicamente como
una construccion de malla incrustada en las paredes del cuerpo tubular 120 del catéter. En disposiciones
alternativas, se pueden utilizar conductores separados para proporcionar potencia a la antena 250. La
Figura 4 ilustra la parte del extremo distal 310 de una primera realizacion de un catéter modificado que
tiene electrodos integrados 312, 314. En una realizacion, los electrodos son electrodos de ECG, aunque
en otras realizaciones pueden ser otros tipos de electrodos. Aunque en la Figura 4 se ilustran dos
electrodos, en otras realizaciones puede proporcionarse un electrodo o mas de dos de dichos electrodos.
Algunas partes del catéter de la Figura 4 son idénticas a las de las Figuras 1 a 3 y se han utilizado
numeros de referencia iguales para partes similares, segun resulte apropiado. En la realizacion de la
Figura 4, un par de conductores tubulares coaxiales interior y exterior 315, 316 se extienden a lo largo de
la longitud del cuerpo tubular 318, con el conductor exterior 316 conectado al extremo proximal de la
antena RF 250 y el conductor interior 315 conectado al extremo distal de la antena de RF adyacente a la
punta del catéter. La estructura del resto del cuerpo tubular 318 que no se muestra en la Figura 4 puede
ser idéntica a la del cuerpo tubular 120 se ha descrito anteriormente, y un conector 170 similar (que no se
ilustra) puede estar provisto en el extremo proximal del catéter para conectar los conductores a una fuente
de RF adecuada. La parte del extremo distal que se ilustra en la Figura 4 sera moldeable o flexible de una
manera similar y utilizando los mismos dispositivos de control o similares tal como se ha descrito
anteriormente en relacién con las Figuras 1 a 3.

En la realizacién de la Figura 4, el cuerpo tubular 318 es de un material dieléctrico como por ejemplo un
polimero no conductor y tiene una parte 320 de diametro exterior reducido en su extremo delantero. El
primer electrodo 312 comprende un manguito de material conductor flexible, montado sobre la parte del
extremo de diametro reducido 320 del cuerpo tubular y que tiene una parte del extremo o punta 322 que
se extiende sobre el extremo abierto de la parte 320. La antena de RF o de microondas 250 se incrusta
en el manguito o el electrodo 312. Los conductores interior y exterior 315, 316 se extienden a través del
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cuerpo tubular 318 tal como se ilustra para la conexién a los extremos opuestos de la bobina de antena
250. El segundo electrodo 314 comprende un anillo de material conductor flexible, montado sobre el
cuerpo tubular 318 en un punto separado hacia atras desde el extremo posterior del manguito conductor o
el electrodo 312. Los dos electrodos se pueden fijar sobre el cuerpo tubular interior 318 mediante
adhesivo, conexién, fuerza mecanica, sellado térmico o similares. El material conductor flexible que forma
los electrodos es al menos sustancialmente no metalico y el material puede ser un material polimero
conductor que sea suficientemente flexible para permitir la flexiéon de la parte del extremo distal 310 entre
las posiciones ilustradas en las Figuras 1A'y 1B.

En una realizacion alternativa, el anillo de electrodo 314 puede estar montado al ras en un rebaje anular o
hueco en la superficie exterior del cuerpo tubular, o se puede moldear integralmente con el cuerpo
tubular, de modo que no sobresalga hacia fuera desde la superficie exterior del cuerpo 318. Un conductor
o conector 324 se extiende desde el anillo de electrodo 314 al conector 170 en el extremo proximal del
catéter, para la conexion adecuada a un monitor ECG o similar en una unidad de control (que no se
ilustra) para el catéter. El conductor 324 se muestra separado de la superficie exterior del cuerpo 318 en
la Figura 4 para mayor claridad, pero puede ser una linea de tinta o adhesivo conductor sobre la
superficie exterior del cuerpo tubular, o alternativamente puede estar incrustado en el cuerpo 318 fuera
del conductor 316. Uno de los conductores 315 o 316 también estara conectado al ECG u otro monitor
adecuado para la supervision de la sefial detectada entre los dos electrodos 312, 314. En una realizacion,
ambos electrodos son de un material polimero flexible, conductor, es decir, un material de polimero
cargado con materiales conductores.

La Figura 5 ilustra la parte del extremo distal 325 de un catéter con una disposicion de electrodo
modificado en el que el anillo de electrodo 314 de la Figura 4 se sustituye por una tapa del extremo del
electrodo 330. Los electrodos 312, 330 son de material conductor flexible como por ejemplo un material
polimero conductor como en la Figura 4. En esta realizacion, el manguito conductor 312 en el que esta
montada la antena tiene una capa de cubierta exterior 332 de material polimero no conductor que se
extiende a lo largo de al menos parte de su longitud y sobre su extremo distal, proporcionando una capa
de blindaje no conductor entre el primer y el segundo electrodo 312, 330. Un cable conductor o conector
334 se extiende desde el conector en el extremo proximal del catéter a través del lumen central 150 del
cuerpo tubular 318 y en la tapa de extremo del electrodo 330 para proporcionar una trayectoria de sefal
entre el electrodo y el monitor de ECG. El catéter de la Figura 5 es idéntico al de la realizacion anterior y
los niumeros de referencia similares han sido utilizados en la forma apropiada. El manguito conductor 312,
la capa no conductora 332, y la tapa 330 pueden laminarse juntos sobre el cuerpo tubular 318 por
cualesquiera medios adecuados tales como unién, sellado por calor, adhesivo, o similar.

La Figura 6 ilustra la parte del extremo distal 340 de un catéter que tiene otra disposicion de electrodo
modificada. Las partes del catodo de esta realizacion son idénticas a las de las Figuras 4 y 5 y los
numeros de referencia iguales se han utilizado para partes similares, segun corresponda. A diferencia de
las realizaciones anteriores, el manguito 335 en el que esta incrustada la bobina de antena 250 no
comprende uno de los dos electrodos. Al igual que en la realizacion anterior, el manguito 335 esta
montado sobre la parte del extremo de diametro reducido 320 del cuerpo tubular 318, que es de material
dieléctrico o no conductor, y la bobina de antena 250 esta conectada en sus extremos opuestos a los
extremos distales de los conductores interior y exterior 315, 316.

En la realizacion de la Figura 6, una capa exterior 336 de material no conductor, como por ejemplo un
material polimero no conductor, se extiende sobre el manguito conductor 335 y tiene una parte de tapa
del extremo 338 que se extiende sobre la punta del cuerpo tubular 318. Los electrodos en esta forma de
realizacion comprenden un par de anillos conductores 339, 341 montados a intervalos separados en la
capa exterior, no conductora 336. Los electrodos del anillo pueden ser de material polimero conductor. El
primer anillo 339 esta situado adyacente a la parte de la tapa del extremo no conductor 338 y el segundo
anillo 341 esta posicionado adyacente al extremo posterior de la capa conductora 336. Un conductor
central o cable del conector 342 se extiende a través del orificio central hueco o lumen del cuerpo tubular
318, a través de la parte de la tapa del extremo no conductor 338, y se dobla hacia atras para terminar en
el primer electrodo de anillo conductor 339. En una realizacion, la parte del cable de conexién 342 que se
muestra se extiende a través del lumen 150 puede ser una linea de tinta conductora o adhesivo en la
superficie interior del cuerpo tubular 318. Un segundo conductor o cable de conexién 343 se extiende a lo
largo del exterior del cuerpo tubular 318 y esta conectado al segundo electrodo del anillo conductor 341.
Se entendera que el cable de conexién 343 puede comprender una linea de tinta conductora o adhesivo
en el cuerpo tubular 318, o, alternativamente, puede estar incrustado en el cuerpo tubular 318 en posicién
separada fuera del conductor tubular exterior 316. Las diversas capas de polimero conductor y no
conductor de la parte del extremo distal 340, incluyendo los anillos de electrodos, se laminan
adecuadamente entre si mediante sellado por calor, unién adhesiva, o similares.

En la Figura 6 también se muestra un cable de traccion 355 que se extiende a través del lumen 150 hasta
la punta 338 y que esta fijado a los controles de direccidon y de posicionamiento adecuados (que no se
ilustran) en el extremo proximal del catéter, para controlar la flexion de la parte del extremo distal. Dicho
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mecanismo de cable de traccién se describe en la patente n°® US 7,004,938 referenciada anteriormente, el
contenido de la cual se incorpora en el presente documento como referencia. Se puede entender que se
proporcionara un mecanismo de control de posiciéon similar en las realizaciones de las Figuras 4 a 6, o
que el mecanismo 180 de la Figura 3 puede proporcionarse en cualquiera de estas realizaciones.

La Figura 7 ilustra la parte del extremo distal 400 de un catéter de acuerdo con otra realizacién. Una vez
mas, algunas partes del catéter ilustradas en la Figura 7 son idénticas a las de las Figuras 4 a 6 y los
numeros de referencia iguales se han utilizado segun corresponda. Al igual que en la realizacién anterior,
un cuerpo tubular 318 de material dieléctrico flexible se extiende a lo largo del catéter y tiene un orificio
pasante central o lumen 150 y una parte del extremo 320 de diametro exterior reducido sobre la que esta
montado el manguito 312 que contiene la antena de RF 250 incrustada. Al igual que en las realizaciones
anteriores, el manguito 312 es de material polimero conductor y los extremos de la antena estan
conectados al conector del extremo distal 170 (Figura 1) del catéter por medio de conductores cilindricos
interior y exterior, 315, 316 que se extienden a través del cuerpo tubular 318, en la forma descrita
anteriormente en relacion con la Figura 1. A diferencia de las realizaciones anteriores, una capa de
cubierta exterior 345 de material polimero no conductor se extiende a lo largo de toda la longitud del
catéter, el cuerpo tubular 318 y el manguito 312, y tiene un extremo delantero o punta 344 que cubre el
extremo delantero del manguito y el cuerpo tubular. Un par de anillos de contacto 346, 348 estan
montados en la capa de cubierta exterior 345 en la parte del extremo distal del catéter, con el anillo de
contacto delantero 346 situado sobre el manguito 312 y en contacto eléctrico con el manguito y el anillo
de contacto posterior 348 situado ligeramente hacia atras desde el manguito 312. Cada anillo es de un
material conductor flexible como por ejemplo un material polimero conductor. Los anillos 346, 348 y la
capa de la cubierta exterior 345 estan convenientemente unidos y laminados sobre el cuerpo tubular 318
y el manguito de polimero conductor 312.

El anillo de contacto delantero 346 esta conectado al conector del extremo proximal 170 a través del
manguito conductor 312 y el conductor exterior 316 que también proporciona potencia a la antena 250. El
anillo de contacto posterior 348 esta conectado a un cable conductor 350 que se extiende a través del
cuerpo tubular 318 hacia el conector del extremo proximal 170 del catéter. Los conductores 316, 350, por
tanto, proporcionan la salida para el monitor de ECG en la unidad de control en esta realizacion.

La forma de realizacion de la Figura 7 también incluye un sensor de temperatura 352 en el lumen 150
adyacente a la punta del catéter. En la realizacion ilustrada, el sensor de temperatura 352 puede ser un
termistor, termopar o similar y tiene una unién de termopar o extremo del sensor 352 y un par de cables
trenzados o conductores 354 que se extienden desde el sensor 352 a través del cuerpo tubular hacia el
conector 170 en el extremo proximal del catéter, donde estan conectados al circuito de control para
controlar la temperatura en el extremo distal del catéter y controlar el funcionamiento de la antena. Un
cable de traccion 355 esta unido a la punta 344 del catéter y se extiende a través del lumen central 150 a
través de la longitud del catéter para su fijacién a una mecanismo de direccion y control adecuado (que no
se ilustra), al igual que en la realizacién anterior.

Un sistema para realizar el seguimiento y controlar el funcionamiento de un catéter de ablacién de RF que
incorpora un sensor de temperatura se describe en la solicitud co-pendiente n° de serie 11/479,259
presentada el 30 de junio de 2006, cuyo contenido se incorpora en el presente documento como
referencia. Se entendera que se puede proporcionar un sistema de control similar para controlar el
funcionamiento de la antena de microondas en esta forma de realizacién u otras realizaciones descritas
anteriormente, con la inclusién adecuada de un sensor de temperatura.

La Figura 8 ilustra una modificacion de la realizacion de la Figura 5, y se utilizan los mismos nimeros de
referencia para partes iguales, segun corresponda. En esta realizacion, al igual que en las realizaciones
anteriores, un cuerpo tubular 318 de material dieléctrico que tiene un lumen central 150 se extiende a lo
largo de toda la longitud del catéter, y tiene una parte de diametro exterior reducido 320 en la parte del
extremo distal 500 del catéter. El manguito conductor 312 esta montado sobre la parte 320 y la antena de
RF 250 esta incrustada en el manguito 312. Al igual que en la realizacion de la Figura 5, los electrodos
comprenden el manguito conductor 312 y una punta conductora 330 montado sobre el extremo del
catéter, con una capa 332 de material no conductor, como por ejemplo un polimero no conductor, entre
los electrodos 312 y 330. Las diversas capas de materiales conductores y no conductores en la forma de
realizacion de la Figura 8 también estan laminadas entre si mediante cualquier medio adecuado, como
por ejemplo calor, adhesivos y fuerza mecanica.

En la Figura 8, el cable conductor 334 que esta conectado al electrodo de punta conductora 330 de la
Figura 5 se elimina y se sustituye con cables dobles de termopar 510 que se extienden a través del lumen
150 del conector extremo proximal 170 del catéter y en el electrodo de punta conductora 330, con una
union de termopar 512 en el extremo de los cables dobles que proporciona un sensor de temperatura. Por
tanto, los cables del termopar tienen la doble funcién de proporcionar una salida de sensor de
temperatura, asi como proporcionar una salida de monitor de ECG en combinacion con el conductor de la
antena exterior 316. La salida de ECG puede ser medida entre el conductor 316 y cualquiera de los

6
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cables del termopar 510. La salida de temperatura puede ser utilizada en el seguimiento y el control del
funcionamiento de la antena de RF, tal como se ha descrito anteriormente en relacién con la Figura 7.

En cada una de las realizaciones de las Figuras 4 a 8, los electrodos estan montados en la parte extrema
distal de un catéter moldeable o flexible para permitir a los médicos localizar una regiéon de tejido que
causa problemas y obtener tanto una proximidad de tejido como actividades conductoras de corriente
optimas antes y después de la ablacién, asi como para obtener retroalimentacién de sus acciones.
Aunque en estas realizaciones se proporcionan dos electrodos, en otras realizaciones puede
proporcionarse sélo un electrodo o mas de dos electrodos. El electrodo o electrodos en estas
realizaciones pueden ser de ECG u otros tipos de electrodos. También se pueden utilizar marcadores
radio-opacos (que no se ilustran) en la parte extrema distal del catéter para ayudar en el posicionamiento
de la punta del catéter, tal como resulta conocido en el sector. Cuando los electrodos son electrodos de
ECG, se comprendera que los hilos conductores conectados a los electrodos y al conector del extremo
proximal 170 del catéter se comunicaran con un sistema externo de ECG y un monitor (que no se ilustra)
a través de un cable de conexién adecuado que transmitira sefiales de ECG entre los electrodos vy el
sistema de ECG. Los conductores de antenas y los cables del termopar (si se encuentra presente un
sensor de temperatura) se conectaran de manera similar a un sistema de control de salida de antena
adecuado.

En cada una de las realizaciones anteriores, la antena de RF 250 esta adaptada para recibir e irradiar
energia electromagnética con el fin de tratar un punto de tejido biolégico seleccionado. Un ejemplo de un
espectro de energia de radiofrecuencia adecuado para su uso en el catéter de ablacion es el de la gama
de frecuencias de microondas por encima de 300 MHz. La antena de RF es capaz de aplicar energia del
campo electromagnético sustancialmente uniformemente distribuida a lo largo de la antena de RF en una
direccion sustancialmente perpendicular al eje longitudinal de la antena 250.

Los electrodos en las realizaciones de las Figuras 4 a 8 estan hechos de un material conductor flexible
adecuado, de modo que se puedan doblar con el resto de la parte del extremo distal durante el guiado.
Dichos electrodos evitan o reducen los problemas que se encuentran con los electrodos metalicos, ya que
no absorben la energia de microondas en gran medida y no se convierten en excesivamente calientes.
Los electrodos pueden ser de un material al menos sustancialmente no metalico, y en una realizacion
estan fabricados con un material de polimero conductor, como por ejemplo nylon, polietileno, poliolefina,
polipropileno, policarbonato, Pebax®, TPE (elastébmeros termoplasticos), y mezclas, cargado con un
material conductor selectivo. Otras partes no conductoras del catéter pueden ser del mismo material de
polimero o diferentes materiales de polimero. El material conductor puede ser micro-esferas de carbono,
particulas de carbono, nanotubos de carbono, polvo de niquel, o similares. Los electrodos pueden estar
hechos totalmente de material polimero conductor, o pueden ser una mezcla de material polimero
conductor y no conductor, o una mezcla de materiales conductores y no conductores con sustratos
metalicos. Se selecciona el material de polimero compuesto para que tenga una resistencia relativamente
baja con el fin de reducir la interferencia con el patron de radiaciéon de microondas, y para ser hidrofilo con
el fin de mejorar la humectabilidad en la superficie exterior del catéter.

La comunicaciéon entre los electrodos y el conector 170 en el extremo proximal del catéter puede
proporcionarse en algunas formas de realizacion por medio de tinta conductora o adhesivo aplicado sobre
la superficie del polimero. Por ejemplo, el conductor 324 de la Figura 4 o el conductor 342 de la Figura 6
pueden ser una linea de tinta conductora o adhesivo sobre la superficie exterior del cuerpo tubular 318
que se extiende desde el anillo de electrodo 314 al extremo proximal del catéter. EI conductor 350 de la
Figura 7 puede ser una linea de tinta conductora o adhesivo sobre la superficie exterior del cuerpo tubular
no conductor 318, con la capa exterior 345 de un polimero no conductor laminada sobre el cuerpo tubular
y linea de conductor 350.

Puede utilizarse energia térmica, adhesivos, y / o fuerza mecanica para laminar las capas de polimero
conductoras y no conductoras en las realizaciones de las Figuras 4 a 8. Los sustratos metalicos también
pueden estar laminados entre las capas de polimero, como por ejemplo los conductores tubulares interior
y exterior que proporcionan energia para el funcionamiento de la antena de RF 250.

La descripciéon anterior de las realizaciones descritas se proporciona para permitir a cualquier persona
experta en la técnica hacer o utilizar la invencién. Diversas modificaciones sobre estas realizaciones
resultaran facilmente evidentes para los expertos en la técnica, y los principios genéricos descritos en
este documento pueden aplicarse a otras realizaciones sin apartarse del alcance de la invencion. Por lo
tanto, se debe entender que la descripcion y los dibujos presentados en el presente documento
representan una forma de realizacion actualmente preferida de la invencién y son, por tanto,
representativos de la materia que estd ampliamente contemplada en la presente invencién. Se entiende
ademas que el alcance de la presente invencion abarca totalmente otras realizaciones y que el alcance de
la presente invencién en consecuencia no esta limitado por otra cosa que por las reivindicaciones
adjuntas.
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Reivindicaciones

1. Un aparato de catéter de ablaciéon de RF, que comprende:

un catéter alargado (100) adaptado para su insercién en un vaso del cuerpo de un paciente, en
que el catéter (100) tiene una parte de extremo proximal (130) y una parte de extremo distal (140),
en que por lo menos la parte del extremo distal (140) del catéter (100) es flexible para permitir que
la parte del extremo distal (140) del catéter (100) se desvie;

una antena de radio-frecuencia ("RF") (250) dispuesta en la parte del extremo distal (140) del
catéter (100) y adaptada para recibir energia de RF de entrada para la ablacion de tejido bioldgico;
un conector eléctrico (170) en el extremo proximal (130) del catéter para la conexién a una fuente
de alimentacion para la antena de RF (250);

al menos un electrodo (312, 314) dispuesto en la parte del extremo distal (140) del catéter (100) y
acoplado eléctricamente al conector (170) en el extremo proximal (130) del catéter (100) para su
conexion a un monitor;

en que el electrodo (312) es de un material flexible, eléctricamente conductor;

en que el material conductor del electrodo (312) esta construido con un material polimero flexible
cargado con un material conductor;

en que el electrodo (312) comprende un manguito de electrodo alargado en la parte del extremo
distal (140) del catéter (100); y

en que la antena (250) esta integrada en dicho manguito de electrodo

2. El aparato de la reivindicacion 1, en que dicho al menos un electrodo (314) es un electrodo de
electrocardiograma ("ECG").

3. El aparato de la reivindicacion 1 o 2, en que el polimero se selecciona de entre el grupo que consiste
en polietileno, poliolefina, polipropileno, policarbonato, nylon y material elastomero termoplastico.

4. El aparato de la reivindicacion 1, en el que el material conductor de dicho electrodo (312, 314) se
selecciona entre el grupo que consiste en esferas de micro-carbono, particulas de carbono, nanotubos de
carbono, y polvo de niquel.

5. El aparato de la reivindicacion 1, que comprende ademas al menos un conductor eléctrico (150) que se
extiende a través del catéter (100) y que esta acoplado en un primer extremo a dicha antena (250) y a
dicho conector del extremo proximal (170) en un segundo extremo.

6. El aparato de cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende ademas un segundo
electrodo (314) de material flexible, eléctricamente conductor separado de dicho manguito de electrodo
alargado (312).

7. El aparato de la reivindicacion 6, en el que el catéter (100) comprende un cuerpo tubular (318) y el
segundo electrodo (314) comprende un anillo montado en dicho cuerpo tubular (318).

8. El aparato de la reivindicacion 1, en que dicha antena (250) comprende una bobina helicoidal integrada
en dicho manguito de electrodo y al menos un conductor eléctrico para conectar dicha bobina helicoidal
en dicha fuente de energia de RF para proporcionar una conexion eléctrica desde dicho manguito de
electrodo a dicho conector del extremo proximal (170).

9. El aparato de la reivindicacién 1, que comprende ademas un sensor de temperatura (352, 512)
montado en la parte del extremo distal (140) del catéter (100) y un medio de conduccién que se extiende
a través del catéter (100) hacia dicho conector del extremo proximal (170) y acoplado con dicho sensor de
temperatura (352, 512).

10. El aparato de la reivindicacion 9, en que dicho sensor de temperatura (352, 512) esta acoplado a
dicho segundo electrodo (314) y dicho medio conductor comprende un par de conductores (339, 341), uno
de los cuales también comprende el acoplamiento eléctrico desde el segundo electrodo al conector del
extremo proximal (170).

11. El aparato de la reivindicacion 10, en que dicho segundo electrodo (314) comprende una tapa del
extremo (330) en la parte del extremo distal (140) del catéter (100), y dicho sensor de temperatura (512)
esta integrado en dicha tapa del extremo (330).
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12. El aparato de la reivindicacion 1, que también comprende un miembro de deflexion (180) adaptado
para controlar la deflexién de dicha parte del extremo distal (140) del catéter (100).

13. El aparato de la reivindicacién 1, que también comprende un par de conductores eléctricos coaxiales
interior y exterior (315, 316) que acoplan eléctricamente dicho catéter (100) desde dicha antena de RF
(250) hasta dicho conector eléctrico (170).
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