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DESCRIPCION
Método para determinar la funcionalidad de una cabeza de terapia de ultrasonido
Antecedentes

El uso de ultrasonido para detectar perturbaciones en una trayectoria de haz es una aplicacion muy conocida en
dispositivos médicos. Diversos fabricantes de dispositivos producen sistemas de ultrasonido de diagndstico para
generar imagenes de tejido, utilizando los principios basicos de transmitir un impulso de ultrasonido en el cuerpo,
escuchando a continuacion las reflexiones. Las reflexiones tienen lugar cuando el haz de ultrasonido cruza una
barrera entre diferentes tipos de tejidos, tal como hueso, musculo, grasa u érganos. Cada limite entre tipo de tejido
con diferentes impedancias acusticas produce un tipo bien conocido y bien caracterizado de reflexién que permite a
los sistemas de diagndstico identificar objetos en la trayectoria del haz.

El documento WO 01/82806 describe unos sistemas y métodos para someter a prueba y calibrar una disposicion de
transductor de ultrasonido enfocado. Un reflector acustico, tal como un espejo de aire plano, se usa para someter a
prueba y calibrar la disposicion de transductor. La energia ultrasénica que se refleja del reflector acustico se detecta
usando un elemento de deteccién y una caracteristica de la energia ultrasénica reflejada, tal como amplitud y fase,
se mide mediante un conjunto de circuitos de procesamiento, por ejemplo al comparar la caracteristica de la energia
ultrasénica recibida con una caracteristica correspondiente de la energia ultrasénica transmitida para obtener una
ganancia y desfase reales para la energia ultrasoénica recibida.

El documento EP 0713192 describe un método y aparato para someter a prueba la integridad de una sonda de
transductor por ultrasonidos o el sistema de ultrasonido conectado a la sonda. Los elementos del transductor se
someten a impulsos en un instante en el que la sonda no se encuentra en contacto con el paciente y la superficie de
la lente de la sonda esta expuesta al aire libre. La electrénica de canal recibe la sefial de eco devuelta de la
superficie de contacto lente - aire y reverberaciones entre esta superficie de contacto y el transductor. Estas sefiales
se analizan por un procesador de diagnostico en busca de caracteristicas tales como amplitud, tiempo de recepcion
de eco, retardo de grupo y otras caracteristicas para determinar la posible existencia de problemas.

Breve sumario
La presente invencion se expone en las reivindicaciones adjuntas

Lo siguiente presenta un sumario simplificado de algunas realizaciones de la invencion para proporcionar un
entendimiento basico de la invencién. Este sumario no es una perspectiva general extensa de la invencion. Este no
tiene por objeto identificar elementos clave / criticos de la invencién o delimitar el alcance de la invencion. Su Unico
fin es presentar algunas realizaciones de la invencion en una forma simplificada como una introduccién a la
descripcion mas detallada que se presenta a continuacion.

En una realizacion, hay un sistema de terapia de ultrasonido enfocado de alta intensidad con un método para
detectar una falla de sistema. EI método comporta transmitir una rafaga de energia de ultrasonido a partir de un
transductor de ultrasonido enfocado de alta intensidad montado en una cabeza de terapia, capturar una forma de
onda de decadencia de oscilacién después de la rafaga, comparar la forma de onda de decadencia de oscilacién
con un perfil de forma de onda de decadencia de oscilacion esperado y generar una sefial de falla si la forma de
onda de decadencia de oscilaciéon no coincide sustancialmente con el perfil de forma de onda de decadencia de
oscilaciéon esperado.

El método puede incluir ademas almacenar uno o mas perfil o perfiles de forma de onda de decadencia de oscilacion
esperados en un dispositivo de memoria persistente. El método también puede comportar evitar que un sistema de
terapia de ultrasonido enfocado de alta intensidad opere después de que se genere la sefial de falla.

En una realizacién, existe un sistema de terapia de ultrasonido enfocado de alta intensidad que tiene un método
para detectar una falla de sistema. El método comporta transmitir una rafaga de energia de ultrasonido a partir de un
transductor de ultrasonido enfocado de alta intensidad montado en una cabeza de terapia, aplicar una impedancia
de fijacion a través del transductor, comparar el voltaje eléctrico residual (forma de onda de fijacion) frente a un perfil
de forma de onda de fijacion almacenado y generar una sefal de falla si la forma de onda de fijacion no coincide
sustancialmente con el perfil de forma de onda de fijaciéon almacenado.

En otra realizacién, hay un método para determinar la funcionalidad de una cabeza de terapia de ultrasonido. El
método comporta transmitir una rafaga de energia ultrasonica a través de un transductor que esta montado en una
cabeza de terapia cargada con liquido, recibir una o mas reflexiones a partir de objetos que se encuentran en el
interior de la cabeza de terapia, comprendiendo las reflexiones por lo menos un perfil de forma de onda, comparar
dicho perfil de forma de onda con un perfil de forma de onda esperado para la cabeza de terapia, y generar una
sefal de falla en el caso de que el perfil de forma de onda de la reflexién no cumpla con el perfil de forma de onda
esperado.
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En diversos aspectos de las realizaciones, el perfil de forma de onda esperado puede tener un intervalo de amplitud
esperado en un intervalo particular de retardos con respecto a la rafaga. Como alternativa, el perfil de forma de onda
esperado puede tener una amplitud maxima esperada durante un intervalo de tiempo esperado después de la
rafaga. El perfil de forma de onda esperado puede tener una desviaciéon permitida con respecto a un conjunto de
amplitudes definidas, siendo cada amplitud definida un retardo diferente con respecto a la rafaga. El método puede
comportar la generacion de una segunda sefal si el perfil de forma de onda real de la reflexion no cumple con el
perfil de forma de onda esperado.

En otros aspectos de las realizaciones, se pueden disponer en secuencia dos o mas reflexiones y compararse con
una secuencia correspondiente de perfiles de forma de onda esperados, siendo la disposicion de reflexiones y
formas de onda esperadas una secuencia de tiempo lineal. Estos perfiles de forma de onda esperados pueden ser
una desviacion permitida con respecto a un grupo de amplitudes definidas, siendo cada amplitud definida un retardo
diferente con respecto a la rafaga. El perfil de forma de onda esperado puede tener un grupo de intervalos de
amplitud esperados, cada intervalo de amplitud esperado con un retardo diferente con respecto a la rafaga. El perfil
de forma de onda esperado puede tener un grupo de amplitudes maximas esperadas, cada amplitud maxima
esperada en un intervalo de tiempo esperado diferente después de la rafaga.

En otra realizacion, hay un sistema médico de terapia de ultrasonido. El sistema incluye una cabeza de terapia, un
transductor de ultrasonido de alta intensidad montado en la cabeza de terapia, un almacén de datos que almacena
informacion en torno a los perfiles de forma de onda esperados de reflexiones del transductor, y un controlador
vinculado al almacén de datos y el transductor y operativo para comparar los perfiles de forma de onda reales con
los perfiles de forma de onda esperados almacenados y para generar una primera sefial en el caso de que los
perfiles no coincidan sustancialmente. El controlador también puede operar para generar una segunda sefial en el
caso de que los perfiles si coincidan sustancialmente. La segunda sefial puede permitir una operacion de
tratamiento por parte del transductor. La primera sefal puede deshabilitar una operaciéon de tratamiento por el
transductor.

Para un entendimiento mas completo de la naturaleza y ventajas de la presente invencion, se deberia hacer
referencia a la descripcion detallada y los dibujos adjuntos.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 muestra una realizacién de un sistema de ultrasonido médico en el cual se pueden incorporar las
realizaciones.

La figura 2 muestra una cabeza de terapia para el sistema de ultrasonido médico de la figura 1.

La figura 3 es un diagrama en bloques que muestra componentes de un controlador para el sistema de ultrasonido
médico de la figura 1 de acuerdo con una realizacion.

La figura 4 muestra una representacion esquematica de la transmision y reflexiones del ultrasonido generadas y
recibidas por un transductor de acuerdo con una realizacion.

La figura 5A muestra una secuencia lineal de posibles formas de onda esperadas siguiendo un impulso.

La figura 5B muestra la evaluacion de una forma de onda con respecto a un perfil esperado de acuerdo con una
realizacion.

La figura 6 muestra una evaluacion de una forma de onda con respecto a un perfil esperado de acuerdo con otra
realizacion.

La figura 7 es un grafico de flujo que representa un método para comparar una forma de onda con un perfil esperado
de acuerdo con una realizacion.

Descripcion detallada

En los siguientes parrafos se describiran diversos aspectos y realizaciones del método y aparato. Se expondran
detalles especificos con el fin de proporcionar un completo entendimiento de las realizaciones descritas de la
presente invencion. No obstante, resultara evidente para los expertos en la materia que las realizaciones descritas
puedan ser practicadas solamente con algunos o todos los aspectos descritos, y con o sin algunos de los detalles
especificos. En algunos casos, se pueden emitir o simplificar descripciones de las caracteristicas bien conocidas
para no complicar los diversos aspectos y realizaciones de la presente invencion.

Partes de la descripcidon se presentaran utilizando terminologia cominmente empleada por los expertos en la
materia para comunicar la sustancia de su trabajo a otros expertos en la materia. El término sistema incluye
disposiciones de propésito general asi como de propdsito especial de estos componentes que son auténomos, o
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estan adjuntos o incorporados.

Se describiran diversas operaciones como multiples etapas discretas que se ejecutan a su vez de una manera que
es la mas util en el entendimiento de la presente invencion. No obstante, el orden de la descripcién no debera
interpretarse como algo que implica que estas operaciones sean necesariamente ejecutadas en el orden en el cual
se presentan, o incluso que dependan del orden.

La referencia en el presente documento a “una realizacién” significa que una funcion, estructura o caracteristica
particular descrita en conexiéon con la realizacién esta incluida en por lo menos una realizaciéon de la presente
invencion. Por lo tanto, las apariciones de las expresiones “en una realizacion” en diversos lugares en el presente
documento no necesariamente se referiran a la misma realizacion.

En el presente documento se describen diversas realizaciones de una cabeza de terapia para uso con un sistema
médico. De manera mas particular se proporcionan cabezas de terapia y sistemas médicos relacionados que
incluyen un transductor de ultrasonido y un médulo de procesamiento de terapia que contiene un procesador, un
almacén de datos y un controlador que controla la operacion de la cabeza de terapia y genera una sefial en el caso
de que la cabeza de terapia no cumpla con parametros particulares. En una realizacién, tal como se describe
adicionalmente a continuacién, estos parametros estan basados en los datos de retrodispersion recibidos por el
transductor de ultrasonido o la decadencia de oscilacién eléctrica del transductor después del estimulo eléctrico
aplicado.

En una realizacion, un transductor de ultrasonido enfocado de alta intensidad (HIFU) es excitado para generar una
rafaga de ultrasonido. A medida que la rafaga de ultrasonido se propaga a partir del transductor, se esperan diversas
reflexiones a medida que la forma de onda de ultrasonido encuentra materiales con diferentes impedancias
eléctricas en la trayectoria del haz. Estas reflexiones son detectadas por el transductor y son convertidas en una
sefial eléctrica en una forma inversa de excitacion del transductor. La medicion y analisis que se ejecutan sobre
estas reflexiones varian por los algoritmos de procesamiento de sefial de las diversas realizaciones de la presente
invencion. Las reflexiones, ecos u otra dispersion de la onda acustica siguiendo el impulso o transmision de rafaga
se denominan colectivamente “retrodispersion”. La retrodispersion puede ser utilizada para medir la fuerza de la
reflexion o eco, y la ubicacion del objeto que dio lugar a la retrodispersion utilizando el tiempo de vuelo y la velocidad
del sonido en el medio para determinar la distancia a partir del transductor del impulso.

Los sistemas y métodos de las diversas realizaciones que se describen en el presente documento pueden detectar y
comparar la retrodispersion a partir de una fuente, o multiples fuentes dispuestas en una diversidad de diferentes
formatos, pero por lo general las diferentes reflexiones de una sola rafaga de ultrasonido son medidas en un formato
de tiempo lineal. Los sistemas y métodos pueden analizar la retrodispersion (reflexiones) a partir de la rafaga de
ultrasonido o “decadencia de oscilacion” del transductor después de una rafaga. Se hace referencia en el presente
documento al transitorio electromecanico del transductor después de la aplicacion de una rafaga de activacion
eléctrica o impulso como la “decadencia de oscilacion” del transductor. Por analogia, se podria contemplar una
campana. Cuando la campana es golpeada, ésta emite un sonido fuerte. Esto es equivalente a un impulso o rafaga
en el transductor. Después de ser golpeada, una campana también puede vibrar a un bajo nivel. Esta vibracion es la
energia mecanica que rebota alrededor de la campana que eventualmente se disipa. La decadencia de oscilacion de
un transductor se puede considerar como una analogia de la vibracién residual en la campana. Es la energia
electromecanica después del impulso que se disipa con el tiempo y se aproxima a cero. El periodo de tiempo
requerido para que la decadencia de oscilacién se disipe a un nivel deseado es la duracion de la decadencia de
oscilacién. El intervalo de tiempo durante el cual el sistema observa o mide la sefial de decadencia de oscilacién es
el periodo de decadencia de oscilacion. El periodo de decadencia de oscilacion puede ser arbitrariamente definido y
puede ser mas largo, mas corto o la misma duracion de tiempo que la duracion de la decadencia de oscilacion real.

En diversas realizaciones de los sistemas y métodos que se describen en el presente documento, la rafaga o
impulso del transductor puede ser seguido por un tiempo de fijacion eléctrico. La fijacion ayuda a acelerar el
amortiguamiento de la vibracion del transductor después de una rafaga o impulso. La fijacién proporciona una
impedancia a través del transductor para incrementar la disipacion de cualquier energia residual y, por lo tanto,
reducir la amplitud y duracién de decadencia de oscilacion del transductor. Volviendo a la analogia de la campana, la
decadencia de fijacion se puede contemplar como una persona que coloca su mano en la campana después de que
ésta sea golpeada para amortiguar la vibracion. Algunos tipos de defectos en el transductor pueden dar lugar a que
la duracion y la amplitud de la decadencia de oscilacién aumenten. En este caso, el tiempo de fijacion no disipara
toda la energia, y después de que se retire la fijacion el voltaje sera mucho mas elevado de lo normal. Este voltaje
de decadencia de oscilacion excesivo puede ser detectado y utilizado para indicar un transductor defectuoso.

Ademas de, o en lugar de, detectar y medir la decadencia de oscilacion de un transductor, los métodos y sistemas
de los diversos aspectos de la invencion también pueden supervisar el tiempo de decadencia de fijacion. Durante
este tiempo se espera el perfil de forma de onda bajo debido a la impedancia colocada a través del transductor. Si
se observa un perfil diferente, entonces el circuito de fijacion puede estar dafiado o las caracteristicas del
transductor pueden haber cambiado de manera drastica.
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Ademas de, o en lugar de, detectar y medir la decadencia de oscilacion de un transductor, los métodos y sistemas
de los diversos aspectos de la invencién también pueden supervisar en busca de reflexiones en el interior de la
cabeza de tratamiento (a partir de objetos en el fluido o medio de acoplamiento que se encuentran en la trayectoria
del haz, tal como burbujas de gas o materia particulada o reflexiones pasadas grandes a partir de la interfaz de tapa)
y reflexiones a partir de la tapa de la cabeza de tratamiento (el limite de la cabeza de tratamiento y el paciente). Las
reflexiones registradas para las reflexiones posteriores deberan generar una forma de onda identificable para la
comparacion. Esta forma de onda puede ser examinada tanto en busca de un patrén de forma de onda minima
como en busca de un patrén de forma de onda maxima. El minimo realizaria una comprobacién en busca de la
presencia y ubicacion de la superficie de contacto de tapa. La deteccion del patrén maximo realizaria una
comprobacién en busca del acoplamiento apropiado entre el paciente y la cabeza de tratamiento que permitiria que
la mayoria de la energia entrara al paciente y no se reflejara de regreso al transductor. Las anteriores reflexiones no
deberian producir formas de onda significativas durante el intervalo en el que el haz de ultrasonido se encuentra en
transito desde el transductor a la tapa. Si una forma de onda es detectada en este intervalo, los métodos y sistemas
de las diversas realizaciones pueden producir una sefial de falla. De manera similar, si la forma de onda esperada
de la reflexién de tapa produce una forma de onda que esta fuera de los perfiles aceptables de forma de onda, los
sistemas y métodos que se describen en el presente documento también pueden generar una sefial de falla. Una
sefial de falla generada a partir de cualquiera de estos eventos supervisados dara lugar a que el sistema deje de
operar. La deteccién de un evento de falla, y la produccién de una sefal de falla, estan previstas como una
caracteristica de seguridad para el sistema de HIFU. La sefial de falla puede ser generada en respuesta a cualquiera
de, o a cualquier combinacion de, los eventos detectados.

En otra realizacion, una sefial de falla se puede generar debido a que no hay una reflexion significativa a partir de la
tapa, lo cual puede indicar que el propio transductor o sistema no envié el impulso. Dicho modo de falla puede ser
detectado al establecer la amplitud de reflexion esperada como un umbral minimo, por debajo del cual se genera
una falla.

En las diversas realizaciones que se describen en el presente documento, la seguridad del paciente y la eficacia del
tratamiento son la principal preocupacion. Si los sistemas y métodos, tal como se describe en el presente
documento, operan sin detectar las diversas fallas, un paciente puede sufrir quemaduras en la piel durante el
tratamiento, o la dosis de energia esperada suministrada al paciente puede ser sustancialmente reducida. Ademas,
el propio dispositivo puede generar suficiente energia reflejada al transductor, o puede tener lugar una cavitacion
interna, de manera que se destruya o dafie seriamente el transductor y otros componentes en el interior de la
camara del transductor. Se hace referencia a la deteccién de cualesquiera fallas, tal como se describe en el presente
documento, como fallas del sistema, ya sea que se originen en el transductor, la cabeza de terapia u otro
componente que tenga como resultado una sefial de falla producida por los métodos y / o sistemas que se describen
en el presente documento.

El anadlisis en el presente documento del perfil de forma de onda en general se refiere a diversos parametros que
pueden ser medidos por el sistema y métodos que se describen en el presente documento. Estos parametros
pueden incluir cualquiera o mas de los siguientes: la amplitud de la reflexion, la frecuencia de la sefial de reflexion, la
duracién de la reflexion, el tiempo de retardo de la reflexién tal como es medido a partir del tiempo posterior a la
rafaga inicial, o el retardo después de cualquiera de los otros parametros que se describen en el presente
documento, la forma general de la envolvente de la reflexion (por ejemplo, una onda cuadrada, una onda en rampa,
etc.). Parametros similares (amplitud, frecuencia, duracion, tiempo de retardo y forma) también se pueden aplicar a
la decadencia de oscilacion o tiempo de fijacion.

Haciendo referencia a continuacion a los dibujos, en los cuales numeros de referencia similares representan partes
similares en las diversas vistas, la figura 1 muestra un sistema de ultrasonido médico 10 que puede ser utilizado con
realizaciones de la invencioén. El sistema de ultrasonido médico 10 puede incluir una unidad base 12, un brazo de
articulacion 14 unido a la unidad base, y un dispositivo de interfaz de usuario 16 unido al brazo de articulacion 14. En
el extremo distante del brazo de articulacion 14 esta una cabeza de terapia de ultrasonido 20.

El exterior de la cabeza de terapia de ultrasonido 20 puede ser un factor forma que sea facilmente manejado por un
operador. En la figura 2 se muestra un ejemplo de una realizacion, pero la cabeza de terapia de ultrasonido puede
asumir muchas otras formas. La cabeza de terapia de ultrasonido 20 puede tener cables que se extiendan a partir de
ésta y que vayan a la unidad base 12 a través del brazo de articulacion 14, o los cables pueden estar opcionalmente
expuestos.

Tal como se muestra en la figura 2, la cabeza de terapia de ultrasonido 20 incluye un compartimiento superior 22 y
un compartimiento inferior 24, o camara de ultrasonido. La camara de ultrasonido tiene una tapa. El compartimiento
superior 22 puede ser seco y alojar hilos, cables, un conjunto de motor y / u otras caracteristicas para un transductor
23, el cual puede estar montado en el compartimiento inferior 24. EI compartimiento inferior 24 de preferencia
contiene un fluido de acoplamiento, tal como agua, u otro medio, utilizado para transferir energia de ultrasonido a
partir del transductor 23 hacia y a través una ventana 26 ubicada cerca del fondo del compartimiento inferior.
También se pueden utilizar otros fluidos, geles o materiales sélidos como el medio de acoplamiento. En el interior del
compartimiento superior 22 se encuentra un conjunto de accionamiento 28. El conjunto de accionamiento 28
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proporciona control sobre la posicién / orientacidon del transductor 23 ubicado en el interior del compartimiento
inferior 24. Un ejemplo de un conjunto de accionamiento se describe en la solicitud de patente de EE. UU. con
numero de serie 12/364.327, presentada el 2 de febrero de 2009 vy titulada “Therapy Head for Use with an
Ultrasound System’.

Durante el funcionamiento, un técnico hace que el sistema de ultrasonido médico 10 ruede hasta un paciente
cercano. El técnico agarra y mueve la cabeza de ultrasonido 20, con la cabeza de ultrasonido 20 permaneciendo
unida al brazo de articulacion 14. La cabeza de ultrasonido 20 puede estar alineada de manera que la ventana 26
queda en contacto con el paciente. El dispositivo de interfaz de usuario 16 se puede operar para generar un
tratamiento o prueba de diagndstico apropiada. Durante el uso, el transductor montado en el compartimiento inferior
24 genera energia de ultrasonido, la cual puede ser utilizada, por ejemplo, para la destruccion de tejido adiposo, tal
como se describe en la Solicitud Publicada de EE. UU con N° 2006/0122509. El conjunto de accionamiento 28 se
puede utilizar para proporcionar procedimientos de tratamiento simplificados. Por ejemplo, la cabeza de ultrasonido
20 puede ser mantenida en contacto estacionario con el paciente mientras que el conjunto de accionamiento 28
varia la posicion / orientacion del transductor de ultrasonido para aplicar un tratamiento de terapia a una region local
del paciente utilizando un patron de exploracién que proporciona una cobertura, duracién, separacion, etc.
deseadas.

La figura 3 muestra un Mddulo de Procesador de Terapia 102 que puede ser utilizado en el sistema de ultrasonido
médico 10. El Procesador de Terapia incluye un procesador 101 y un controlador 100. El procesador 101 puede ser
un control convencional (es decir, un dispositivo o mecanismo utilizado para regular o guiar la operaciéon de una
maquina, aparato o sistema), un microordenador, o cualquier otro dispositivo que puede ejecutar instrucciones
ejecutables por ordenador, tal como mddulos de programa. En general, los médulos de programa incluyen rutinas,
programas, objetos, componentes, estructuras de datos y similares que ejecutan tareas particulares o implementan
tipos de datos abstractos particulares.

El procesador 101 inicia la operacién del controlador 100 utilizando la instrucciéon de ejecucion almacenada en un
dispositivo de memoria persistente en conjunto con cualquier entrada de datos de un operador. Dichos datos pueden
ser introducidos, por ejemplo, a través de una interfaz de usuario, tal como la interfaz grafica de usuario 16. Por lo
tanto, el procesador 101 puede incluir un area de ejecucion en la cual instrucciones de ejecucion son cargadas a
partir de la memoria. Estas instrucciones de ejecucion entonces daran lugar a que el procesador 101 envie
comandos al controlador 100, el cual proporciona el control en tiempo real para la operacion del transductor 23y / u
otras porciones del sistema 10.

El médulo de procesamiento de terapia 102 también puede incluir, o estar asociado de otra forma con, un almacén
de datos 104. El almacén de datos 104 almacena informacion en forma de una o mas tablas de datos, con una tabla
106 ilustrada. Los perfiles que se muestran corresponden a los eventos que deberian producir un eco o reflexion
esperada. Se pueden definir unos perfiles de adiciéon PERFIL, con intervalos deseados de tiempo y amplitud si asi
se desea, sobre la base de cualesquiera reflexiones adicionales que el sistema y /o métodos pudieran desear
comparar frente a datos de perfil establecidos.

La figura 4 muestra una representacion esquematica de transmision de ultrasonido por el transductor 23 de acuerdo
con una realizacion. Tal como se ha indicado en lo que antecede, el transductor 23 esta montado en el alojamiento
inferior 24, el cual en una realizacién esta cargado con un fluido de acoplamiento, tal como agua desgasificada. La
porcion exterior del alojamiento inferior 24 esta cubierta con la ventana transmisible 26, la cual puede ser, por
ejemplo, Kapton. La ventana es sustancialmente transparente a la energia de ultrasonido. El transductor 23 puede
ser mecanicamente enfocado o una disposicion y puede tener una variacion de profundidad 42 medida desde el
centro del transductor a la cara o reborde del borde del transductor. Si el transductor es una disposicién plana, la
variacion de profundidad sera cero. El transductor tiene una altura nominal 44 en el interior del alojamiento inferior, y
el transductor puede ser movido hacia arriba o hacia abajo con respecto a la ventana 26. La altura nominal 44 puede
variar por centimetros o fracciones de un milimetro dependiendo de la aplicacién para la cual esta disefiada la
cabeza de tratamiento. La altura de la tapa 46 es la diferencia en profundidad desde el plano de la tapa mas cercano
al transductor, a la posicién mas extendida de la tapa. La tapa puede ser colocada contra la piel de una persona
durante la operacion del transductor. La tapa puede ser flexible y puede tener la capacidad para una expansion
variable, requiriendo un ajuste en el calculo dependiendo de la altura de la tapa. La altura nominal del transductor 44
mas la altura de la tapa 46, mas cualquier variacién de profundidad en el transductor, produce la profundidad de la
tapa 48. La profundidad del tratamiento 49 es la distancia desde el borde exterior de la tapa a la zona focal del
transductor. En general, la tabla de datos contiene toda la informacion de ajuste de altura requerida de la medicion
del centro a la cara del transductor 42, medicion de altura del transductor nominal 44, altura de tapa 46, profundidad
de tapa 48 y profundidad de tratamiento general 49.

En general, el transductor 23 puede estar dimensionado para un enfoque mecanico, o incluir una disposicion de
manera que los impulsos puedan formar un haz 110 que converja en un punto focal P. Durante el uso, el punto focal
P se encuentra en el interior del cuerpo de un paciente. En el desplazamiento al punto focal P, el haz de ultrasonido
110 se desplaza a través del medio en la camara del transductor en el compartimiento inferior 24, a través de la
ventana transmisible 26, a través de una superficie de contacto con el cuerpo del paciente, la cual puede ser
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cualquier agente de acoplamiento de ultrasonido adecuado, tal como agua o soluciones muy ligeras compuestas
principalmente de agua. El haz entonces se desplaza al punto focal P en el cuerpo del paciente.

Bolsas de aire en el interior de la cabeza de tratamiento, o un inadecuado acoplamiento de la ventana 26 con un
paciente, y otras irregularidades pueden disminuir la energia proporcionada por el haz 110 al punto focal P. Burbujas
de gas u obstrucciones en el interior de la camara del transductor pueden obstruir o interferir con la trayectoria del
haz. Cualesquiera reflexiones de las burbujas de gas u otras obstrucciones en la trayectoria de haz en el interior de
la camara del transductor produciran una forma de onda de retorno inesperada a medida que el ultrasonido se
propaga a través de la region 48. Si la ventana 26 es acoplada de manera inadecuada al paciente, la deteccion del
acoplamiento 526 (la figura 5A) puede producir una forma de onda mas grande de lo esperado, y también puede
desencadenar una sefal de falla.

Dichas irregularidades en general producen reflexiones del haz de energia de ultrasonido 110. Ademas, las
reflexiones tienen lugar en el compartimiento inferior o en su unién con el paciente, por ejemplo, en la ventana 26, la
cual deberia estar acoplada al paciente. De acuerdo con una realizaciéon, el controlador 100 compara dichas
reflexiones con valores esperados almacenados para reflexiones mantenidas en el almacén de datos 104. Si dichas
reflexiones no cumplen con un valor o intervalo de valores almacenados en el almacén de datos 104, entonces se
puede generar una sefal de falla, por ejemplo para proporcionar una advertencia o para apagar el transductor 23.
Como alternativa, una onda detectada a partir del lugar en el que no se espera ninguna, también puede producir una
sefial de falla. La region 48 entre el transductor al borde cercano de la tapa 48 es la region en la que se espera poca
reflexion. Un retorno significativo en ese intervalo podria indicar una obstruccion o falta de acoplamiento y puede
generar una sefal de falla.

En una realizacion, los valores almacenados en el almacén de datos 104 representan un perfil de una reflexion
esperada. El perfil puede estar afectado por los muchos parametros que se describen en el presente documento. Se
puede incorporar cierta flexibilidad en la memoria del sistema, biblioteca de datos o algoritmo de comparacién para
compensar variaciones nominales en rendimiento, ambiente y / o capacidades del usuario. La forma particular se
puede esperar con un retardo particular de la transmision.

Se puede utilizar una comparacién para comprobar la funcionalidad de la cabeza de terapia de ultrasonido. En la
comparacién, se almacena el perfil de forma de onda para reflexiones de ultrasonido para una cabeza de terapia
funcional, y antes del uso de una cabeza de terapia, se envia una rafaga de energia de ultrasonido, y el perfil de
forma de onda real de las reflexiones devueltas es comparado con los perfiles de forma de onda almacenados. Si los
perfiles reales no estan lo suficientemente cerca de los perfiles almacenados, entonces se puede generar una
primera sefial, la cual puede dar lugar a que el dispositivo de terapia de ultrasonido se apague, pause, o pueda
generar una advertencia. Si los perfiles reales estan lo suficientemente cerca de los perfiles almacenados, entonces
la operacion puede continuar, o se puede producir una segunda sefial, la segunda sefial permite la operacion del
dispositivo de terapia de ultrasonido. La sefial de muestra puede ser la misma que la sefal de terapia, puede ser
transmitida a intervalos regulares y / o se puede incorporar en los impulsos de terapia impulsados al transductor.
Como alternativa, algunas realizaciones pueden utilizar el primer impulso (o cualquier impulso identificado) en una
serie de impulsos para ejecutar la verificacion de falla. El impulso puede ser una baja energia o energia de terapia
normal y se puede utilizar para terapia o simplemente para generar la sefial de muestra, siempre y cuando los
algoritmos del sistema, biblioteca de datos y / o procesador compensen las diferencias en el impulso utilizado para
detectar fallas. Como alternativa, se puede insertar un tiempo de retardo en los impulsos para permitir que las
reflexiones de rafagas previas se disipen para permitir una medicion mas sensible de reflexiones de bajo nivel en el
siguiente impulso. Obsérvese que los diferentes algoritmos que operan en las formas de onda pueden operar a
velocidades independientes y muestrean los datos devueltos a partir de diferentes impulsos.

Ejemplos de algunas formas de onda esperadas se proporcionan en una secuencia lineal basada en tiempo (la
figura 5A). El grafico proporciona la amplitud de onda en el eje Y y el retardo de tiempo en el eje X. El impulso inicial
se inicia en la coordenada 0, 0 en el grafico, o to. El impulso o rafaga inicial se muestra como 514. A continuacion del
impulso inicial 514 se encuentra la duracion de fijacion 510 (ts - t3). Cuando la duracién de fijacion finaliza, la
vibracién residual en el transductor se puede medir como la decadencia de oscilacién. Debido a la naturaleza de la
fijacion, ésta tiene baja amplitud, la cual puede o no ser medida. El intervalo de tiempo de decadencia de oscilacion
del transductor 512 (3 - t4) es el periodo en el que tiene lugar una verificacion de decadencia de oscilacion. Existe un
periodo de deteccion de tapa calculado 520 para ejecutar el algoritmo de deteccién de tapa. La ubicacion del periodo
de deteccion de tapa se determina sobre la base de la posicion del transductor con relacién a la tapa. Se utiliza un
periodo de verificacion de acoplamiento 522 para ejecutar el algoritmo de deteccion de acoplamiento. El intervalo de
tiempo de deteccion de acoplamiento se muestra entre t; - t;. El tiempo de verificacion de tapa 516 (al que se hace
referencia como la profundidad de tapa en la figura 3, (s - ts) se utiliza para buscar el perfil de forma de onda de la
tapa para medir la ubicacién de la tapa con el fin de verificar que la tapa de cabeza de tratamiento esta operando de
manera adecuada y que la profundidad del tratamiento estara en la ubicacion correcta. El periodo de deteccion de
acoplamiento 522 (i, - t7) se utiliza para determinar si alguna obstruccion se encuentra en la trayectoria acustica y
para verificar que la tapa de cabeza de tratamiento esta acoplada de manera adecuada al paciente. En el extremo
derecho del patrén de onda acustico se encuentra la retrodispersion de foco 528, la cual se pasa por alto para los
fines de los métodos y sistemas de las diversas realizaciones de la invencion. Se pueden definir perfiles adicionales
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(PERFIL,) si asi se desea, cada uno con un retardo de tiempo con respecto a la rafaga (i« - t,) y la amplitud (Ax - An).
Dentro de cada periodo de deteccion, el sistema puede tener una cantidad de variabilidad incorporada para evitar
que falsos positivos generen sefiales de falla. Por lo general, el sistema tiene una tolerancia incorporada para ambas
diferencias en los tiempos de retardo con respecto a la rafaga (o tiempo de retardo con respecto a otro parametro
medido), amplitud, frecuencia y otros parametros utilizados para medir las formas de onda para permitir al sistema
operar sin generar sefiales de falla falsas. Estas tolerancias son desviaciones permitidas con respecto a las formas
de onda esperadas.

La forma del perfil de forma de onda puede tener dos intervalos de limites, por ejemplo, dentro de un intervalo de
tiempo entre t; y tp, y con una amplitud entre A y Az. En la presente realizacion, una forma de onda 120 (la figura
5B) entre los tiempos t1 y t2 incluye una amplitud maxima entre A1 y A,, entonces la forma de onda cumple los
criterios establecidos por el médulo de procesamiento de terapia 102. Si la amplitud maxima del perfil de forma de
onda se extiende fuera de los limites de la amplitud aceptable entre A1y A2, ésta no cumple con el perfil esperado,
y se puede generar una sefial de falla. La forma de onda que se muestra en la figura 5B es simplemente ilustrativa.
Los perfiles de forma de onda almacenados en la memoria pueden tener cualquier forma. Se pueden disefar
intervalos de comparacién que coincidan con los muchos parametros que se describen en el presente documento.

Para el ejemplo en la figura 5B, el mddulo de controlador 100 puede evaluar si el inicio de una reflexion comienza
entre t4 y algun otro tiempo, tal como t3. Dicha determinacion puede comportar una evaluacion con respecto a si la
amplitud para la forma de onda cumple con un umbral particular en este nivel. De manera similar, se puede realizar
una evaluacioén en lo que respecta al final de la forma de onda.

Como una alternativa, una forma de onda mas definida se puede almacenar en el almacén de datos 104, separada
en una serie de segmentos de tiempo que tienen unos intervalos esperados de amplitudes y frecuencias. Por lo
tanto, tal como se muestra en la figura 6, para cada segmento de tiempo, existe un intervalo de amplitud esperado
(incluyendo una “X” en cada intervalo que se muestra en la figura 6), representado como un intervalo de amplitud
aceptable en ese segmento de tiempo para ciertas frecuencias de sefiales.

Como otra alternativa, un patron de forma de onda definida puede ser almacenado en el almacén de datos, con
lineas definidas para amplitudes esperadas en un tiempo determinado, y variaciones por una cantidad definida (mas,
0 menos, un 5 %, por ejemplo), pueden tener como resultado una sefial.

Como aun otra alternativa, el perfil puede ser una integracion de la amplitud esperada sobre un periodo de tiempo, y
la integracion de una amplitud medida sobre un intervalo de tiempo definido se puede comparar con este perfil
esperado.

Como aun otra alternativa, el controlador puede utilizar un algoritmo de correlacién o correlacion cruzada sobre un
intervalo de tiempo definido del perfil y la sefial medida.

Se encuentra disponible un nimero de alternativas, pero en general, el médulo de procesamiento de terapia 102
evalula el perfil de la forma de onda frente a un perfil esperado.

La figura 7 es un grafico de flujo que representa un método para comparar una forma de onda con un perfil esperado
de acuerdo con una realizacién. Comenzando en la etapa 700, una rafaga es transmitida a partir del transductor 23.
En la etapa 702 se reciben las reflexiones de la rafaga, lo mas probablemente en el transductor. Las reflexiones son
digitalizadas en la etapa 704. La sefial puede ser filtrada en el dominio analogo antes de la etapa de digitalizacion
704. Las reflexiones digitalizadas son procesadas a través de los diversos algoritmos en 705 para preparar las
sefiales recibidas digitalizadas que van a ser comparadas con los perfiles esperados.

En la etapa 706, se tiene acceso al perfil esperado para las formas de onda de las reflexiones. Por ejemplo, tal como
se muestra en la figura 3, la tabla 106 puede tener almacenada en la misma un numero de diferentes perfiles
esperados. En la realizacién que se muestra en los dibujos, estos perfiles representan la profundidad de tapa
(distancia desde la ventana 26 al transductor 23), deteccidon de acoplamiento (acoplamiento con el paciente), y
decadencia de oscilacion del transductor (sonido eléctrico excesivo del transductor después de que se complete una
transmision de rafaga) aunque se pueden detectar otras caracteristicas.

En la etapa 708 se comparan las formas de onda con los perfiles. Si una forma de onda no cumple con un perfil,
entonces la etapa 710 se ramifica a la etapa 712, en la que se genera una sefial de falla. Esta sefial puede ser, por
ejemplo, una advertencia, o una sefal de falla que fuerza una pausa o apagado del transductor 23 o el sistema 10.
Si las formas de onda cumplen con los perfiles, la operacién continta en la etapa 714. Esta etapa puede incluir, por
ejemplo, generar una segunda sefial que indica que la operacién se encuentra disponible, o que permite la
operacion. Se deberia observar que el perfil también se puede definir de manera que si se cumple el perfil, esto se
considera una condicién de falla y puede generar una falla.

Realizaciones alternativas adicionales de la presente invencion seran facilmente evidentes para los expertos en la
materia tras la revision de la presente descripcion. La falta de descripcion o las realizaciones que se describen en el
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presente documento no deberian considerarse como el Unico método y aparato para proporcionar el uso de datos de
retrodispersion en tiempo real para determinar la operacion correcta, la colocacion y el uso de un dispositivo de
HIFU. El alcance de la presente invencién no se deberia considerar como limitado por la presente descripcion

excepto conforme a lo definido en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Un método para determinar la funcionalidad de una cabeza de terapia de ultrasonido médica, comprendiendo el
método:

transmitir una rafaga de energia ultrasoénica a través de un transductor que esta montado en la cabeza de terapia
de ultrasonido médica, en el que una tapa de dicha cabeza de terapia de ultrasonido médica esta colocada
contra la piel del paciente mientras que se transmite la rafaga de energia ultrasénica a través del transductor;
recibir una o mas reflexiones a partir de objetos en el interior de la cabeza de terapia de ultrasonido médica,
comprendiendo las reflexiones por lo menos un perfil de forma de onda;

comparar dicho por lo menos un perfil de forma de onda con un perfil de forma de onda esperado para la cabeza
de terapia de ultrasonido médica; y

generar una primera sefial que indica una falla si el perfil de forma de onda de la reflexién no coincide con el
perfil de forma de onda esperado, en el que la primera sefial da lugar a que un sistema de terapia de ultrasonido
que comprende dicha cabeza de terapia de ultrasonido deje de operar.

2. El método de la reivindicacion 1, en el que el perfil de forma de onda esperado comprende un intervalo de
amplitud esperado en un intervalo particular de retardos con respecto a la rafaga.

3. El método de la reivindicacion 1, en el que el perfil de forma de onda esperado comprende una amplitud maxima
esperada durante un intervalo de tiempo esperado después de la rafaga.

4. El método de la reivindicacion 1, en el que el perfil de forma de onda esperado comprende una amplitud minima
esperada durante un intervalo de tiempo esperado después de la rafaga.

5. El método de la reivindicacion 1, en el que el perfil de forma de onda esperado comprende una desviacion
permitida con respecto a una pluralidad de amplitudes definidas, siendo cada amplitud definida un retardo diferente
con respecto a la rafaga.

6. El método de la reivindicacion 1, que ademas comprende generar una segunda sefial que indica que una
operacion se encuentra disponible si el perfil de forma de onda real de la reflexién cumple con el perfil de forma de
onda esperado.

7. El método de la reivindicacion 1, en el que una pluralidad de reflexiones se disponen en secuencia y se comparan
con una secuencia correspondiente de perfiles de forma de onda esperados, siendo la disposicion de reflexiones y
formas de onda esperadas una secuencia de tiempo lineal.

8. El método de la reivindicacion 7, en el que el perfil de forma de onda esperado comprende una desviacion
permitida con respecto a una pluralidad de amplitudes definidas, siendo cada amplitud definida un retardo diferente
con respecto a la rafaga.

9. El método de la reivindicacién 7, en el que el perfil de forma de onda esperado comprende una pluralidad de
intervalos de amplitud esperados, cada intervalo de amplitud esperado con un retardo diferente con respecto a la
rafaga.

10. El método de la reivindicaciéon 7, en el que el perfil de forma de onda esperado comprende una pluralidad de
amplitudes maximas esperadas, cada amplitud maxima esperada en un intervalo de tiempo esperado diferente
después de la rafaga.

11. El método de la reivindicacién 1, que comprende ademas:
aplicar una fijacién eléctrica para proporcionar una impedancia a través del transductor;
comparar una forma de onda de fijacion que comprende el voltaje eléctrico residual frente a un perfil de forma de
onda de fijacién almacenado; y
generar otra primera sefal que indica una falla si la forma de onda de fijacién no coincide sustancialmente con el
perfil de forma de onda de fijacion almacenado.

12. El método de la reivindicacién 11, que comprende ademas:

evitar que el sistema de terapia de ultrasonido opere si la forma de onda de fijacién no coincide sustancialmente
con el perfil de forma de onda de fijacion almacenado.

13. El método de la reivindicacion 11, en el que la fijacion eléctrica se aplica después de que se transmita la rafaga
de energia ultrasonica.

10
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14. El método de la reivindicacién 11, que comprende ademas:
medir la forma de onda de fijacion cuando termina una duracién para la aplicacion de la fijacion eléctrica.
15. El método de la reivindicacién 1, que comprende ademas:

capturar una forma de onda de decadencia de oscilacion después de la rafaga;

comparar la forma de onda de decadencia de oscilacién con un perfil de forma de onda de decadencia de
oscilacion esperado; y

generar otra primera sefial que indica una falla, si la forma de onda de decadencia de oscilaciéon no coincide
sustancialmente con el perfil de forma de onda de decadencia de oscilacién esperado.

16. El método de la reivindicacion 15, en el que uno o mas de dichos perfiles de forma de onda de decadencia de
oscilacién esperados se almacenan en un dispositivo de memoria persistente.

17. El método de la reivindicacién 15, que comprende ademas:

evitar que el sistema de terapia de ultrasonido opere si la forma de onda de decadencia de oscilaciéon no coincide
sustancialmente con el perfil de forma de onda de decadencia de oscilacién esperado.

18. Un sistema de terapia de ultrasonido médico dispuesto para determinar la funcionalidad de una cabeza de
terapia de ultrasonido médica, comprendiendo el sistema:

la cabeza de terapia que incluye un transductor y una tapa,
en el que el sistema esta dispuesto para

- transmitir una rafaga de energia ultrasonica a través del transductor que esta montado en la cabeza de
terapia de ultrasonido médica, cuando la tapa de dicha cabeza de terapia de ultrasonido médica esta
colocada contra la piel del paciente mientras que se transmite la rafaga de energia ultrasoénica a través del
transductor,

- recibir una o mas reflexiones a partir de objetos en el interior de la cabeza de terapia de ultrasonido
médica, comprendiendo las reflexiones por lo menos un perfil de forma de onda;

- comparar dicho por lo menos un perfil de forma de onda con un perfil de forma de onda esperado para la
cabeza de terapia de ultrasonido médica; y

- generar una primera sefal que indica una falla si el perfil de forma de onda de la reflexién no cumple con
el perfil de forma de onda esperado,

en el que la primera sefial da lugar a que el sistema de terapia de ultrasonido que comprende dicha cabeza de
terapia de ultrasonido deje de operar.

19. El sistema de terapia de ultrasonido médico de la reivindicacion 18, en el que el sistema esta dispuesto para

- capturar una forma de onda de decadencia de oscilacion después de la rafaga:

- comparar la forma de onda de decadencia de oscilacién con un perfil de forma de onda de decadencia de
oscilacion esperado; y

- generar otra primera sefial que indica una falla, si la forma de onda de decadencia de oscilacion no coincide
sustancialmente con el perfil de forma de onda de decadencia de oscilacién esperado.

20. El sistema de terapia de ultrasonido médico de la reivindicacion 19, en el que se evita que el sistema de terapia

de ultrasonido opere, si la forma de onda de decadencia de oscilaciéon no coincide sustancialmente con el perfil de
forma de onda de decadencia de oscilacion esperado.

11
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