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DESCRIPCION
Sistemas para el despliegue controlado de estructuras de agujas en tejidos
ANTECEDENTES DE LA INVENCION
CAMPO DE LA INVENCION

[0001] La presente invencion se refiere en general a sistemas médicos. Mas particularmente, la presente
invencién se refiere a sistemas para controlar el despliegue de agujas que usan limites de tratamiento y seguridad
proyectados sobre una imagen de tejido a tratar.

[0002] Los tratamientos médicos actuales de 6rganos y tejidos dentro del cuerpo de un paciente a menudo
usan una aguja u otro cuerpo alargado para el suministro de energia, agentes terapéuticos o similares. Opcionalmente,
los procedimientos usan formacién de imagenes de ultrasonido para observar e identificar un objetivo de tratamiento
y rastrear la posicién de la aguja en relacion con el objetivo de tratamiento.

[0003] De particular interés para la presente invencion, recientemente se ha propuesto un tratamiento para los
fibromas uterinos que se basa en la colocacion transvaginal o laparoscépica de un dispositivo de tratamiento en el
Utero del paciente. Una aguja de administracion de radiofrecuencia u otra energia o terapéutica se despliega desde el
dispositivo hacia el fiboroma, y se suministran energia y/o sustancias terapéuticas con el fin de extirpar o tratar el
fibroma. Para facilitar la ubicacion de los fibromas y colocar las agujas dentro de los fibromas, el dispositivo incluye un
conjunto de formacién de imagenes ultrasénicas con un campo de visién ajustable en una direccion generalmente
hacia adelante o lateral en relacién con un eje axial que lleva la aguja. La aguja se hace avanzar desde el eje y a
través del campo de vision para que la aguja pueda visualizarse y dirigirse hacia el tejido y el fibroma dirigido.

[0004] Si bien son efectivos y muy beneficiosos para los pacientes, dichos protocolos de ablacion y tratamiento
de agujas enfrentan varios desafios. Primero, el despliegue inicial de la aguja puede ser dificil, especialmente para los
médicos que tienen menos experiencia. Si bien el médico puede ver el tejido y la anatomia del objetivo en tiempo real
en una pantalla de formacién de imagenes, puede ser dificil predecir con precisién la trayectoria que tomara la aguja
y evaluar su posicion final de tratamiento. Si bien la aguja puede

DESCRIPCION DE LA TECNICA ANTECEDENTE

[0005] Las patentes de EE.UU. n.° 8.088.072; 8.206.300 y 8.262.574 se han descrito anteriormente. La patente
de EE. UU. n.° 7.918.795, asignada comunmente con la presente solicitud, describe sondas Utiles tanto para la
formacion de imagenes como para el tratamiento de los fiboromas uterinos, cuyas sondas podrian usarse en los
sistemas y procedimientos de la presente solicitud. Otras patentes cominmente asignadas y solicitudes publicadas
gue describen sondas Utiles para tratar los fibromas uterinos en los sistemas incluyen las patentes de EE.UU. n.°
7.874.986 y 7.815.571; y las publicaciones de patentes de EE.UU. 2007/0179380 y 2008/0033493. VVéase también la
patente de EE. UU. n. °© 6.050.992 y la publicacion de patente de EE. UU. 2007/0006215. El documento EP
20050256554 describe un sistema de tratamiento de caracteristicas anatémicas con una pantalla en tiempo real que
se puede conectar a un transductor de formacién de imagenes montado sobre una sonda de tratamiento, teniendo la
sonda una estructura de aguja desplegable y una estructura de parada posicionable.

BREVE RESUMEN DE LA INVENCION

[0006] La presente invencion se expone en las reivindicaciones adjuntas. En este documento se describen
procedimientos que no forman parte de la invencion y sistemas para desplegar estructuras de agujas en tejidos. Las
estructuras de la aguja pueden comprender, en algunos casos, una sola aguja, pero en la mayoria de los casos
comprenderan multiples agujas o conjuntos de aguja y dientes como se describe con mas detalle a continuacion. Las
estructuras de aguja suelen estar destinadas a administrar una terapia al tejido, estando configuradas lo mas
tipicamente para suministrar energia de radiofrecuencia, energia de plasma, energia de ultrasonido terapéutico,
energia de microondas, calor, frio (tratamiento criogénico) u otra energia para extirpar o modificar de otro modo un
tejido objetivo o anatomia dirigida dentro del tejido. Como alternativa, las estructuras de aguja también podrian
proporcionar el suministro de farmacos u otras sustancias, morcelacién u otros tratamientos tisulares que pueden
efectuarse usando una estructura de aguja.

[0007] Los procedimientos y sistemas descritos son particularmente adecuados para tratar los fiboromas en el
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Utero de un paciente en el que se introduce una sonda que lleva la estructura de aguja y un transductor de formacion
de imagenes, tipicamente un transductor de formacion de imagenes ultrasénico, por via transvaginal y transcervical
en el Utero, o en otros casos por via laparoscépica dentro y fuera del Gtero u otro 6rgano o tejido objetivo. La sonda
se manipula dentro del Gtero para suministrar energia ablativa al fiboroma como se describe con mas detalle a
continuacién. En la mayoria de las realizaciones, la estructura de aguja se despliega "virtualmente" en una imagen en
tiempo real del tejido antes del despliegue real de la aguja en el tejido real. Los limites de tratamiento y/o seguridad
dentro del tejido también se determinaran y se ajustaran opcionalmente antes del despliegue real de la estructura de
la aguja. En otras realizaciones, se puede rastrear la posicion real de la estructura de la aguja y proyectar los limites
de tratamiento seguridad y/o correspondientes en la pantalla en tiempo real. En todas las realizaciones, los limites de
tratamiento y seguridad se pueden comprobar antes de comenzar el tratamiento.

[0008] Los procedimientos y sistemas descritos proporcionan ademas, una vez que se han seleccionado los
parametros del despliegue virtual usando las imagenes virtuales, que la estructura de la aguja se despliega realmente
en el tejido real en una ubicacién y/o en un patrén que coincide con la configuracion de despliegue virtual. En una
primera realizacion ejemplar, dicho despliegue se logra mediante la manipulacion de "paradas” u otros elementos
mecanicos en la sonda durante el despliegue virtual en la imagen en tiempo real. Las posiciones de parada
corresponden a las posiciones reales de despliegue de la aguja (las paradas tipicamente actian como limites que
permiten que la estructura de la aguja se despliegue en una ubicacion especifica y en un patron especifico), y el
sistema calcula los limites de tratamiento y/o seguridad en funcién de las posiciones de parada, asi como de los datos
de suministro de energia que se suministran o generan a través de un controlador del sistema. Este sistema puede,
alternativa o adicionalmente, rastrear la posicion de la sonda de tratamiento y/o la estructura de la aguja en el utero,
permitiendo asi que los limites de tratamiento y seguridad que se proyectan sobre la imagen en tiempo real del tejido
se calculen y/o actualicen a medida que la sonda se mueve y la estructura de la aguja se hace avanzar por el médico
tratante. En la primera realizacién ejemplar, una vez que la region de tratamiento y/o el limite de seguridad se colocan
correctamente en la imagen en tiempo real en relaciéon con la anatomia a tratar, el médico puede mantener la sonda
en su lugar y desplegar la estructura de la aguja hasta que alcance su(s) "posicion(es) de parada" que se ha(n)
establecido previamente en la sonda durante la fase inicial de formacién de imagenes y configuracion del tratamiento.
En algunos casos, las paradas se pueden establecer automaticamente a medida que el médico manipula el tratamiento
y/o el limite de seguridad en la pantalla usando los controles en la sonda de tratamiento. En realizaciones alternativas,
el médico puede manipular la sonda y hacer avanzar la estructura de la aguja mientras observa los limites de seguridad
y/o tratamiento en tiempo real sin haber visto previamente las proyecciones virtuales.

[0009] En las realizaciones ejemplares, al menos una aguja principal o central se desplegara desde la sonda
de tratamiento, y una pluralidad de dientes o agujas secundarias se desplegaran desde la(s) aguja(s) principal(es).
Muy a menudo, habra una Unica aguja principal que se despliega distalmente desde un eje de la sonda a lo largo de
un eje central de la misma. A continuacion se hara avanzar una pluralidad de dientes a partir de la aguja Unica en un
patron distal divergente. En otras realizaciones, se puede hacer avanzar una pluralidad de agujas o dientes desde la
sonda sin el uso de una aguja principal o central. En dichos casos, las agujas o los dientes tipicamente se expandiran
o divergiran en una matriz tridimensional a medida que se hacen avanzan distalmente.

[0010] Las caracteristicas anatémicas ejemplares que pueden visualizarse y tratarse posteriormente incluyen
fibromas, tumores, masas tisulares encapsuladas, masas tisulares pseudoencapsuladas, y similares. La sonda puede
colocarse en el Gtero y la estructura de la aguja desplegada en una ubicacién préxima a o dentro de un fiboroma ubicado
en el tejido de miometrio del Utero. En dichos casos, sera deseable también visualizar la serosa que rodea al miometrio
y/u otras caracteristicas anatdmicas sensibles que podrian dafiarse por los tratamientos mediados por la energia
descritos en este documento.

[0011] Como se usa en este documento, una region de tratamiento esta definida por un limite de tratamiento
gue se calcula mediante el controlador del sistema en funcién de la configuracién de despliegue de la estructura de
aguja (ya sea segun lo establecido por las "paradas" o como se calcula en tiempo real a medida que la estructura de
la aguja se despliega) y los parametros de suministro de energia establecidos o introducidos en el controlador del
sistema. La energia u otra terapia administrada por la estructura de la aguja desplegada en el patrén seleccionado en
la ubicacion seleccionada trataran de manera efectiva el tejido objetivo para lograr la ablacion u otros resultados
terapéuticos. Como se describe a continuacion, sera por tanto deseable manipular la sonda, asi como los topes de la
estructura de la aguja y/o la estructura real de la aguja, de modo que la region de tratamiento rodee al menos
parcialmente la anatomia a tratar como se ve en la pantalla de imagenes en tiempo real del sistema.

[0012] Como se usa adicionalmente en este documento, la region de seguridad esta definida por un limite de
seguridad que se calcula por el sistema. Al igual que con la region de tratamiento, el limite de seguridad se calcula en
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funcion de las "paradas” de la estructura de la aguja y/o las posiciones reales de la estructura de la aguja que el médico
ha establecido o ajustado en la sonda de tratamiento, asi como los parametros de suministro de energia que se
introducen o establecen mediante el controlador del sistema. El limite de seguridad diferira del limite de tratamiento
en que el limite de seguridad se establecera a una distancia de umbral minima mas alla del limite de la region de
tratamiento del tejido donde el riesgo de dafiar el tejido se reduzca o elimine por completo.

[0013] En un primer aspecto descrito en este documento, los procedimientos para desplegar una estructura de
aguja en un tejido comprenden colocar una sonda de tratamiento que tiene una estructura de aguja desplegable cerca
de una superficie del tejido a tratar, por ejemplo, adyacente a una pared uterina sobre el miometrio de un Utero. Se
proporciona una imagen en tiempo real del tejido, tipicamente usando un transductor de formacién de imagenes, tal
como una matriz ultrasénica que es transportada por la sonda de tratamiento y proyectada en una pantalla conectada
a un controlador. La imagen en tiempo real incluye una caracteristica anatomica a tratar, como un fiboroma. Al menos
una de una regién de tratamiento y una regién de seguridad se proyecta en la imagen en tiempo real antes de desplegar
la estructura de la aguja. Un tamafio y/o una posicion de un limite de la region de tratamiento y/o la regién de seguridad
se ajustan luego en la imagen en tiempo real antes de desplegar la estructura de la aguja. Después de que el(los)
limite(s) de la regién de tratamiento y/o la regién de seguridad se colocan correctamente en la imagen en tiempo real
en relacién con la anatomia a tratar, la estructura de la aguja puede desplegarse en grupo de menos de la totalidad.
El tope de dientes se configurara para que lo controle el controlador del sistema, de modo que el controlador pueda
calcular el tamafio del tratamiento o el limite de seguridad a medida que se ajusta el tope de dientes. Ademas, una
vez que se determinan la posicion y el tamafio deseados del tratamiento y/o los limites de seguridad, el tope de los
dientes actuara para limitar el desplazamiento de los dientes de modo que se desplieguen fisicamente en un patrén
gue proporciona tratamiento dentro de los limites de tratamiento/seguridad deseados cuando se suministra energia a
través de la estructura de la aguja.

[0014] Una vez que se han establecido el tope de la aguja y el tope del diente, y se ha hecho avanzar la
estructura de la aguja en el tejido hasta los limites definidos por los topes, se puede suministrar energia a través de la
estructura de la aguja para tratar el tejido. La energia, por supuesto, se suministrard a una potencia de tratamiento y/o
tiempo de tratamiento que se ha usado para calcular la regién de tratamiento y/o los limites de la region de seguridad.
En algunas realizaciones, sera posible que el controlador ajuste la posicion o el tamafio del tratamiento o los limites
de seguridad en funcién de la potencia, el tiempo y/u otros parametros de tratamiento (ademas de la posicion de la
aguja/diente) que hayan sido seleccionados por el médico. De esta manera, las posiciones de aguja/diente y la
potencia y el tiempo de suministro de energia se tienen en cuenta para calcular la posicion o el tamafio del tratamiento
o los limites de seguridad. Como alternativa, la administracion de farmacos, la morcelacion del tejido, y otras terapias
pueden administrarse a través de la estructura de aguja desplegada.

[0015] Opcionalmente, la informacion de ubicacion de la aguja virtual se puede proyectar en la imagen en
tiempo real mientras se ajusta la posicion y/o el tamafio del tratamiento y/o los limites de seguridad. Por ejemplo, la
informacién de ubicacion de la aguja podria comprender una pluralidad de fiduciales o0 marcadores que se proyectan
sobre la imagen en tiempo real para indicar las posiciones proyectadas de la(s) punta(s) de la aguja u otra informacién
de la posicién de la aguja. En otros casos, seria posible proyectar imagenes completas de las longitudes de las agujas,
a medida que se desplacen a través del tejido (pero antes del despliegue real). La informacién de ubicacién de la
aguja, por supuesto, se actualizaria preferentemente a medida que se ajusten las paradas de la sonda y permitiria al
médico ver donde estara la aguja después del despliegue de la aguja.

[0016] En otro aspecto descrito en este documento, un sistema para tratar una caracteristica anatémica en el
tejido comprende una pantalla de imagenes en tiempo real, una sonda de tratamiento y una estructura de tope
posicionable en la sonda de tratamiento. La sonda de tratamiento lleva una estructura de aguja desplegable y un
transductor de formacion de imagenes, en el que el transductor se puede conectar a la pantalla de imagenes en tiempo
real. La estructura de tope de posicion en la sonda (1) controla al menos una de una posicion o tamafio de una region
de tratamiento o seguridad proyectada en la pantalla de imagenes en tiempo real y (2) limita fisicamente el despliegue
de la estructura de aguja para que el tratamiento posterior del tejido esté dentro de la regién de tratamiento y/o
seguridad.

[0017] Una estructura de aguja ejemplar comprende una aguja y una pluralidad de dientes que pueden hacerse
avanzar desde la aguja. Los dientes adoptan un patron distal divergente a medida que se hacen avanzan desde la
aguja, y la estructura de tope tipicamente comprende un elemento de tope de la aguja y un elemento de tope de diente
separado. El elemento de tope de la aguja controla al menos parcialmente la posicion de la regién de tratamiento o de
seguridad proyectada en la pantalla de imagen en tiempo real y el elemento de tope del diente controla al menos
parcialmente el tamafio de la regién de tratamiento o de seguridad proyectada en la pantalla de imagen en tiempo
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real.

[0018] Los sistemas de tratamiento pueden opcionalmente comprender ademas un controlador conectable a la
sonda para suministrar energia a la estructura de la aguja, en los que el sistema esta configurado para controlar el
tamafio de tratamiento proyectado o el tamafio de la regién de seguridad proyectada en funcién de un nivel de energia
gue suministrara el controlador y la posicion del(los) elemento(s) de tope que pueden ser rastreados por los sensores
en la sonda de tratamiento.

[0019] En un aspecto adicional descrito en este documento, un sistema de administracion de formacion de
imagenes y terapéutico comprende un componente de formacién de imagenes que comprende un eje de formacion
de imagenes que tiene un extremo proximal, un extremo distal y un transductor de formacién de imagenes en el
extremo distal. Un componente de aguja que comprende un eje de aguja que tiene un extremo distal y un extremo
proximal y una estructura de aguja dispuesta reciprocamente sobre o dentro del eje esta configurada para unirse de
manera extraible al eje de formacién de imagenes con los ejes colocados uno al lado del otro con sus respectivos ejes
en paralelo.

[0020] En ejemplos especificos, el transductor de formacién de imagenes en el eje de formacion de imagenes
esta unido de forma que gira en el extremo distal del eje de formacidn de imagenes, y el extremo distal del eje de la
aguja esta dispuesto cerca del transductor de formacién de imagenes conectado de forma que giran cuando el eje de
la aguja esta unido al eje de formacion de imagenes. La estructura de la aguja en el eje de la aguja tipicamente se
mueve de manera distal a lo largo del eje de la aguja, y el transductor de formacién de imagenes se aleja girando del
eje de la aguja cuando el eje de la aguja se une al eje de formacién de imagenes. El componente de formacion de
imagenes puede comprender ademas una seccion de mango de formacion de imagenes unida a un extremo proximal
del eje de formacion de imagenes, y el componente de aguja puede comprender ademas una seccion de mango de
aguja unida a un extremo proximal del eje de la aguja. En dichas realizaciones, la seccion del mango de formacién de
imagenes y la seccion del mango de la aguja tipicamente formaran un mango completo cuando el eje de la aguja esté
unido al eje de formacion de imagenes. La seccion del mango de formacién de imagenes generalmente tiene un interior
que sostiene el circuito configurado para conectar el transductor de formacién de imagenes con una pantalla de
formacion de imagenes externa y la seccidn del mango de la aguja que incluye mecanismos para hacer avanzar la
estructura de la aguja del diente, y la seccién del mango de formacion de imagenes generalmente comprende ademas
mecanismos para hacer girar el transductor de formacién de imagenes en relaciéon con el eje de formacion de
imagenes.

[0021] En adn un aspecto adicional descrito en este documento, un procedimiento para desplegar una
pluralidad de dientes desde una aguja en un tejido comprende proporcionar una imagen en tiempo real del tejido, que
incluye una caracteristica anatomica a tratar, en una pantalla. Se hace penetrar la aguja en el tejido proximo a la
caracteristica anatémica, tipicamente en una direccion distal, y los dientes se despliegan desde la aguja hacia el tejido.
Al igual que con las realizaciones anteriores, los dientes tipicamente divergen radialmente a medida que se hacen
avanzar distalmente desde la aguja para aumentar el volumen de tejido a tratar. Al menos uno de un limite de
tratamiento y un limite de seguridad se proyectan en la pantalla en respuesta al despliegue de los dientes. Se puede
ajustar la extension del despliegue de los dientes para cambiar el tamafio y/o la forma del tratamiento y/o el limite de
seguridad que se proyecta en la pantalla. A diferencia de las realizaciones anteriores, el médico puede colocar la aguja
y los dientes sin haber previamente proyectado virtualmente los limites de seguridad y/o tratamiento en la imagen de
la anatomia. En cambio, se puede confiar en el despliegue real de la aguja y el diente para colocar y recolocar los
limites de seguridad y/o tratamiento en la imagen en tiempo real hasta que el médico esté convencido de que un
tratamiento posterior sera seguro y efectivo usando realmente la configuracién de aguja y dientes desplegados.
Ademas del despliegue real de la aguja y los dientes, por supuesto, el tratamiento proyectado y/o los limites de
seguridad también dependeran de la potencia prevista y la duraciéon del tratamiento de una manera analoga a las
proyecciones de los limites virtuales analizados anteriormente. Después de alcanzar un limite aceptable de tamafio
y/o seguridad, el tratamiento puede ser administrado a través de los dientes. En realizaciones particulares, el
despliegue de los dientes puede rastrearse a través de sensores en un mecanismo de despliegue de aguja/diente en
una sonda usada para desplegar la aguja y los dientes. En dichos casos, penetrar la aguja comprendera hacer avanzar
la aguja desde la sonda que ha sido penetrada en el tejido. Por lo general, también se confiara en la extension del
despliegue de la aguja desde la sonda para determinar los limites de tratamiento y/o seguridad proyectados en la
pantalla.

[0022] En aln otros aspectos descritos en este documento, un sistema para tratar una caracteristica anatémica

en un tejido comprende una pantalla en tiempo real conectada a un controlador. El sistema proyecta y ajusta un tamafio
de al menos uno de un limite de tratamiento y un limite de seguridad en la pantalla. Se proporciona una sonda de
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tratamiento que tiene una estructura de aguja desplegable y un transductor de formacion de imagenes que se puede
conectar al controlador y la pantalla. La sonda de tratamiento lleva al menos un motor de servoaccionamiento que esta
conectado y accionado por el controlador. El controlador esta configurado para hacer que el servomotor coloque la
estructura de la aguja para proporcionar un tratamiento que sea efectivo en la regién definida por el limite de
tratamiento y que no se extienda significativamente mas alla del limite de seguridad.

[0023] En realizaciones especificas del sistema, la estructura de la aguja puede comprender una aguja y una
pluralidad de dientes que se pueden hacer avanzar desde la aguja en un patron distal divergente. El, al menos un,
servomotor puede comprender un primer servomotor que acciona la aguja y un segundo servomotor que acciona la
pluralidad de dientes. El sistema generalmente comprende una interfaz de usuario configurada para permitir al usuario
ajustar virtualmente el tamafio y/o una posicion del tratamiento y/o un limite de seguridad en la pantalla. En algunos
casos, como se describié anteriormente, una interfaz puede estar en la propia sonda de tratamiento. En otros casos,
la interfaz puede comprender un teclado, un ratén, un electrodo, una pantalla tactil, una activacién por voz o similares
mas convencionales, que esta conectado al controlador para permitir al usuario colocar virtualmente la estructura de
la aguja antes de colocar realmente la estructura de la aguja. En aln otras realizaciones, la sonda de tratamiento
puede comprender servomotores para colocar la estructura de la aguja y/o los sensores para detectar el grado en que
se ha desplegado la estructura de la aguja. En dichos casos, el usuario puede colocar la estructura de la aguja usando
los servos (sin haber generado una proyeccion virtual de los limites de seguridad y/o tratamiento), y observar los
limites de seguridad y/o tratamiento proyectados a medida que los calcula y los proyecta el controlador del sistema.
En todos los casos, el sistema se puede usar para suministrar energia u otros tratamientos solamente después de que
se confirme que el despliegue de la estructura de la aguja cumple los requisitos de los limites de seguridad y/o
tratamiento.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
[0024]

La Figura 1 es una ilustracion esquematica del sistema que comprende un controlador de sistema, una pantalla de
imagen y una sonda de tratamiento que tiene una estructura de aguja desplegable y un transductor de formacién de
imagenes.

La Figura 2 es una vista en perspectiva de la sonda de tratamiento de la presente invencion.

La Figura 3 es una vista de la sonda de tratamiento de la Figura 2 que ilustra un componente de formacion de imagenes
de la sonda separado de un componente de aguja con porciones seccionadas y porciones ampliadas.

La Figura 3A ilustra un extremo distal del componente de la aguja que esta conectado a un extremo distal del
componente de formacion de imagenes.

La Figura 4A a 4F ilustra los mecanismos internos del componente de despliegue de la aguja de la sonda, que incluye
un alojamiento de tope de la aguja y un carro de la aguja, que muestra como se manipulan los mecanismos con el fin
de desplegar la estructura de la aguja.

Las Figuras 5A y 5B ilustran un mecanismo de interblogueo que evita el despliegue de la estructura de la aguja antes
de la desviacion de un conjunto de formacion de imagenes en el componente de formacion de imagenes de la sonda.
Las Figuras 6A y 6B ilustran un tren de engranajes montado en el alojamiento del tope de la aguja usado para
desplegar una aguja y una pluralidad de dientes de la estructura de la aguja.

Las Figuras 6C y 6D ilustran detalles del carro de agujas.

Las Figuras 7A a 7C muestran el movimiento relativo del carro de agujas y el alojamiento del tope de la aguja.

La Figura 8 es una vista desde abajo del carro de agujas.

La Figura 9 ilustra una porcion distal de la sonda de tratamiento introducida en una cavidad uterina para obtener
imagenes de un fibroma en el miometrio.

Las Figuras 10A-15A ilustran las "capturas de pantalla” de la pantalla de imagenes en tiempo real a medida que los
limites de seguridad y tratamiento se ajustan usando la sonda de tratamiento.

Las Figuras 10B-15B ilustran la manipulacion del mango que corresponde al reposicionamiento de las imagenes
proyectadas de los limites de tratamiento y seguridad en las imagenes en tiempo real de las Figuras 10A-15A.

Las Figuras 16A-16D ilustran la provision de fiduciales o marcadores en la imagen en tiempo real, en las que los
fiduciales o marcadores corresponden a las ubicaciones de la punta de la aguja.

Las Figuras 17A-17C ilustran una construccion alternativa del alojamiento de la aguja que tiene sensores para detectar
las posiciones del carro de la aguja y la guia de deslizamiento de los dientes cuando estan colocados para desplegar
la aguja y los dientes, respectivamente.

Las Figuras 18A y 18B ilustran una realizacion alternativa adicional del alojamiento de la aguja que emplea
servomotores y tornillos de accionamiento para colocar tanto el carro de la aguja como la guia de deslizamiento de los
dientes.
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La Figura 19 ilustra un diagrama del sistema en el que se confia en los datos de imagen de ultrasonido en tiempo real
para determinar las posiciones de las estructuras de aguja.

La Figura 20 ilustra un diagrama del sistema en el que se usan los datos de seguimiento de la aguja externa para
rastrear la posicion de la aguja.

DESCRIPCION DETALLADA

[0025] Como se ilustra en la Figura 1, un sistema 10 construido segun los principios de la presente invencion
incluye un controlador del sistema 12, una pantalla de formacién de imagenes 14 y una sonda de tratamiento 16. El
controlador del sistema 12 sera tipicamente un controlador basado en microprocesador que permite configurar tanto
los parametros de tratamiento como los parametros de formacion de imagenes de forma convencional. La pantalla 14
generalmente se incluira en un gabinete comudn 18 junto con el controlador 12, pero podria proporcionarse en un
gabinete separado. La sonda de tratamiento 16 incluye un transductor de formacién de imagenes 20 que esta
conectado al controlador 12 por un cable de formacion de imagenes 24. El controlador 12 suministra potencia a la
sonda de tratamiento a través de un cable de tratamiento 22. El controlador 12 tipicamente incluird ademas una interfaz
para el médico tratante para introducir informacion en el controlador, como un teclado, pantalla tactil, panel de control
o similar. Opcionalmente, un panel tactil puede ser parte de la pantalla de formacion de imagenes 14. La energia
suministrada a la sonda de tratamiento por el controlador puede ser energia de radiofrecuencia (RF), energia de
microondas, plasma de tratamiento, calor, frio (terapia criogénica) o cualquier otra modalidad convencional de
tratamiento mediada por energia. Como alternativa o ademas, la sonda de tratamiento podria adaptarse para
administrar farmacos u otros agentes terapéuticos a la anatomia del tejido a tratar. En algunas realizaciones, la sonda
16 se conecta a un sistema de ultrasonido y a un generador de radiofrecuencia (RF) separado. Una linea de interfaz
conecta el sistema de ultrasonido y el generador de RF.

[0026] Haciendo ahora referencia a las Figuras 2 y 3, la sonda de tratamiento 16 comprende un componente
de aguja 26 y un componente de formacion de imagenes 28. El componente de aguja y el componente de formacién
de imagenes se construyen como unidades o conjuntos separados que pueden unirse de forma extraible entre si para
su uso. Después del uso, el componente de la aguja se puede separar y tipicamente se desechara, mientras que el
componente de formacion de imagenes se esterilizara para su reutilizacion. La sonda de tratamiento 16 se muestra
en su configuracion completamente montada en la Figura 2 y se muestra en su configuracién desmontada en la Figura
3. En otras realizaciones de la presente invencion, el componente de la aguja y el componente de formacion de
imagenes podrian combinarse en una Unica unidad de mango integrada.

[0027] El componente de aguja 26 comprende una porcién de mango 27 que tiene un botén de direccion 30
montado de forma deslizante en su superficie superior. El botdén de direccién 30 controla el posicionamiento de las
paradas internas dentro del mango que son controladas por el controlador 12 (Figura 1) con el fin de calcular el tamafio
y la posicién de los limites de la region de direccion y/o la regién de seguridad que se muestran en la pantalla 14. Las
paradas también serviran para limitar fisicamente el despliegue de la aguja 56 y opcionalmente los dientes 57, como
se describird con mas detalle a continuacion.

[0028] La aguja 56 se despliega desde el eje de la aguja 34, y la aguja y los dientes opcionales forman una
estructura de aguja que puede construirse, por ejemplo, como se describié anteriormente de las patentes de EE.UU.
n.° 8.206.300 y 8.262.574 del mismo solicitante. las posiciones durante las operaciones de despliegue de la aguja y
los dientes. El sensor de posicién de la guia deslizamiento de los dientes 252 se puede conectar a través de una tira
de conector flexible 254.

[0029] Las realizaciones que emplean agujas y dientes servoaccionados se pueden combinar con la mayoria
de las realizaciones descritas anteriormente, incluidas ambas realizaciones en las que los limites de tratamiento y/o
seguridad se determinan virtualmente antes del despliegue de la aguja en aquellas realizaciones en las que se
determinan los limites de tratamiento y/o seguridad mientras se estan desplegando las estructuras de la aguja.

[0030] Haciendo ahora referencia a la Figura 19, las posiciones de la aguja y/o los dientes pueden determinarse
basandose en la informacion de la imagen de ultrasonido en lugar de en la informacién de la configuracién de la sonda
de tratamiento. Como se muestra, un flujo de datos de ultrasonido desde el transductor de formacién de imagenes de
a bordo proporciona la imagen normal que se presenta en la pantalla y proporciona la imagen de la aguja y la
informacién de ubicacién al controlador del sistema. El usuario introduce las ubicaciones de los limites en el controlador
del sistema mediante cualquiera de las formas descritas anteriormente. El controlador del sistema puede calcular luego
las regiones de tratamiento y/o limite y compararlas con los limites reales que se obtendrian en funcién de las
posiciones de aguja/diente controladas.
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[0031] Haciendo ahora referencia a la Figura 20, los sistemas y procedimientos descritos en este documento
también pueden basarse en el seguimiento externo de la aguja, como el uso de etiquetas de radiofrecuencia, para
rastrear la posicion de la aguja en tiempo real en el tejido. El controlador del sistema puede confiar en los datos en
tiempo real para determinar si las agujas permanecen dentro de los limites para que se pueda realizar un tratamiento
seguro y efectivo.

[0032] Si bien las realizaciones preferidas de la presente invencién se han mostrado y descrito en este
documento, sera obvio para los expertos en la técnica que dichas realizaciones se proporcionan solo a modo de
ejemplo. A los expertos en la técnica se les ocurrirAn numerosas variaciones, cambios y sustituciones sin apartarse
de la invencion. Debe entenderse que pueden emplearse diversas alternativas a las realizaciones de la invencién
descritas en este documento para poner en practica la invencion. Se pretende que las siguientes reivindicaciones
definan el alcance de la invencion y que los procedimientos y estructuras dentro del alcance de estas reivindicaciones
y sus equivalentes se incluyan de ese modo. El controlador que permite configurar los parametros de tratamiento y los
parametros de formacion de imagenes de forma convencional. La pantalla 14 generalmente se incluira en un gabinete
comun 18 junto con el controlador 12, pero podria proporcionarse en un gabinete separado. La sonda de tratamiento
16 incluye un transductor de formacién de imagenes 20 que esta conectado al controlador 12 por un cable de formacion
de imagenes 24. El controlador 12 suministra potencia a la sonda de tratamiento a través de un cable de tratamiento
22. El controlador 12 tipicamente incluira ademas una interfaz para el médico tratante para introducir informacion al
controlador, como un teclado, pantalla tactil, panel de control o similar. Opcionalmente, un panel tactil puede ser parte
de la pantalla de formacién de imagenes 14. La energia suministrada a la sonda de tratamiento por el controlador
puede ser energia de radiofrecuencia (RF), energia de microondas, plasma de tratamiento, calor, frio (terapia
criogénica) o cualquier otra modalidad convencional de tratamiento mediada por energia. Como alternativa o ademas,
la sonda de tratamiento podria adaptarse para administrar farmacos u otros agentes terapéuticos a la anatomia del
tejido a tratar. En algunas realizaciones, la sonda 16 se conecta a un sistema de ultrasonido y a un generador de
radiofrecuencia (RF) separado. Una linea de interfaz conecta el sistema de ultrasonido y el generador de RF.

[0033] Haciendo ahora referencia a las Figuras 2 y 3, la sonda de tratamiento 16 comprende un componente
de aguja 26 y un componente de formacién de imagenes 28. El componente de aguja y el componente de formacién
de imagenes se construyen como unidades o conjuntos separados que pueden unirse de forma extraible entre si para
su uso. Después del uso, el componente de la aguja se puede separar y tipicamente se desechara, mientras que el
componente de formacion de imagenes se esterilizara para su reutilizacion. La sonda de tratamiento 16 se muestra
en su configuracion completamente montada en la Figura 2 y se muestra en su configuracion desmontada en la Figura
3. En otras realizaciones de la presente invencion, el componente de la aguja y el componente de formacion de
imagenes podrian combinarse en una Unica unidad de mango integrada.

[0034] El componente de aguja 26 comprende una porcién de mango 27 que tiene un botén de direccion 30
montado de forma deslizante en su superficie superior. El botdén de direccién 30 controla el posicionamiento de las
paradas internas dentro del mango que son controladas por el controlador 12 (Figura 1) con el fin de calcular el tamafio
y la posicion de los limites de la region de orientacién y/o la regién de seguridad que se muestran en la pantalla 14.
Las paradas también serviran para limitar fisicamente el despliegue de la aguja 56 y opcionalmente los dientes 57,
como se describird con mas detalle a continuacion.

[0035] La aguja 56 se despliega desde el eje de la aguja 34, y la aguja y los dientes opcionales forman una
estructura de aguja que puede construirse, por ejemplo, como se describié anteriormente de las patentes de EE.UU.
n.° 8.206.300 y 8.262.574 del mismo solicitante, cuyas descripciones completas se incorporan en este documento
como referencia.

[0036] La porciéon de mango 27 del componente de aguja 26 incluye ademas un puerto de inyeccién de fluido
32 que permite que se inyecte solucion salina u otros fluidos a través del eje de la aguja 34 en una regidn objetivo en
el tejido que se esta tratando, como el Utero. El mango de la aguja 27 también incluye una guia de deslizamiento de
aguja 36, una liberacion de aguja 38, y una guia de deslizamiento de dientes 40 que se usan para desplegar la aguja
56 y los dientes 57, como se describira con mas detalle a continuacion. El cable 24 de formaciéon de imagenes se
puede unir en un extremo proximal de la porcion de mango 27 del componente de formacién de imagenes 28 para la
conexion al controlador 12, como se describié anteriormente.

[0037] El componente de formacion de imagenes 28 comprende una porcién de mango 29 y un eje formacién

de imagenes 44. Una palanca de desviacion 46 en la porcion de mango 29 puede retraerse con el fin de desviar hacia
abajo el transductor de formacion de imagenes 20, como se muestra en linea discontinua en la Figura 3. Una palanca

8



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2700 500 T3

de liberacién del componente de la aguja 48 esta acoplada a un par de pestillos 50 que se enganchan con los ganchos
52 en una superficie inferior de la porcion del mango 27 del componente de la aguja 26. EI componente de la aguja 26
se puede unir de forma liberable al componente de formacién de imagenes 28 capturando primero un par de alas 58
(solo una de las cuales se muestra en Figura 3) en el eje de la aguja 34 debajo de los ganchos 60 en el eje de formacion
de imagenes 44, como se muestra en la Figura 3A. Una superficie inferior de la porcion del mango de la aguja 27 se
puede bajar luego sobre la superficie superior de la porcion del mango de formacién de imagenes 29, de modo que
los ganchos 52 se acoplen a los pestillos 50 para formar un conjunto completo de la sonda de tratamiento 16, donde
las porciones del mango entre si forman un mango completo, para usar en un procedimiento. Después del uso, la
palanca de liberaciéon del componente de la aguja 48 se puede apretar con el fin de liberar los ganchos 52 de los
pestillos 50, permitiendo que las porciones de mango 27 y 29 se separen.

[0038] Durante su uso, como se describird con mas detalle a continuacion, el botén de direccion 30 se usa para
colocar (trasladar) y ajustar el tamafio de una regién de tratamiento virtual que se proyecta en la pantalla 14 del sistema
10. El boton 30 puede ser movido distalmente y proximalmente en una ranura en una superficie superior de la porcion
del mango 27 con el fin de trasladar la posicién de la region de tratamiento/seguridad en la imagen, y el botén también
se puede hacer girar con el fin de ajustar el tamafio del limite de la region de tratamiento/seguridad. Al deslizar y girar
el boton 30 también se ajustara la posicion de los topes mecanicos en la porcion de mango 27, que limita el despliegue
de la aguja 56 y los dientes 57, de modo que, una vez que se hayan seleccionado los limites virtuales de la region de
tratamiento/seguridad en la imagen en tiempo real, la aguja y los dientes pueden hacerse avanzar automaticamente a
las posiciones de despliegue correspondientes moviendo la guia de deslizamiento 36 de la aguja y la guia de
deslizamiento 40 del diente hasta que los topes detengan su movimiento. La posicion de la regién de
tratamiento/seguridad también depende de la ubicacion en la que el médico mantiene la sonda de tratamiento 16
dentro del tejido objetivo. Por lo tanto, el avance de la aguja y los dientes usando las guias de deslizamiento 36 y 40
daran como resultado la colocacion correcta de la aguja y los dientes dentro del tejido objetivo solo si la posicion de la
sonda de tratamiento se mantiene estable desde el momento en que se establecen las paradas hasta que el avance
de la aguja/dientes se completa. En realizaciones preferidas, la rotacion del botdn 30 también determinara la duracién
y/o el suministro de potencia durante un protocolo de tratamiento. Por lo tanto, el botén puede usarse para dimensionar
virtualmente la regién de tratamiento/seguridad no solo en funcion del grado al cual se han hecho avanzar los dientes,
sino también en la cantidad de energia que se esta suministrando al tejido objetivo.

[0039] Haciendo ahora referencia a las Figuras 4A a 4F, la construccion de la porcién de mango de la aguja 27
y los componentes internos del mismo se describiran con mayor detalle. Tenga en cuenta que la orientacion del
componente de la aguja 26 se invierte en relacion con la que se muestra en las Figuras 2 y 3 para que el eje de la
aguja 34 se extienda hacia la derecha en las Figuras 4A-4F en lugar de a la izquierda como se muestra en las Figuras
2y 3. La porcién del mango 27 del componente de aguja 26 se muestra con su porcidn superior parcialmente retirada
en cada una de las Figuras 4A a 4F. Un alojamiento de tope de la aguja 64 estd montado de forma deslizante en el
alojamiento con un eje 31 del botén 30 que se desplaza en una ranura 33 (Figura 2) a medida que se traslada el
alojamiento 64.

[0040] Un carro de agujas 68 también estd montado de manera deslizante en la porcion de alojamiento 27 y
lleva un tope de dientes 66 que esta montado en un tornillo de avance 72. El boton 30 esta acoplado al tornillo de
avance 72 mediante un tren de engranajes 71 que gira un eje de accionamiento 70 que se inserta de forma deslizante
en el tornillo de avance 72. El eje de accionamiento 70 tendra una seccion transversal asimétrica que se desliza dentro
y fuera de un paso de acoplamiento alineado axialmente en el tornillo de avance 72. Por lo tanto, el botén 30 se puede
usar para girar el tornillo de avance independientemente de las posiciones axiales relativas del alojamiento de tope de
la aguja 64 y el carro de aguja 68.

[0041] Como se explicara con mas detalle a continuacion, la sonda de tratamiento 16 tiene una serie de
caracteristicas de interbloqueo que evitan el accionamiento involuntario de las paradas, la aguja y los dientes, ademas
de requerir que las posiciones de parada y los accionamientos de la aguja/diente se realicen en el orden correcto.
Como parte de este sistema de interbloqueo, se proporcionan trinquetes 74 en un lado del alojamiento de tope de la
aguja 64, de manera que los trinquetes 74 se acoplan con una rejilla de dientes 132 (Figura 8) en el interior del
alojamiento de la porcidon del mango 27 para evitar el movimiento del alojamiento del tope de la aguja 64, a menos
que los trinquetes estén desconectados. Los trinquetes se desconectan presionando el botén 30 que permite que el
botén se mueva de manera distal y proximal en la porcién del mango 27 con el fin de volver a colocar el alojamiento
del tope de la aguja 64 en la porcion del alojamiento 27. Cuando se suelta el botdn, los trinquetes 74 se vuelven a
conectar, blogueando el alojamiento del tope de la aguja 64 en su lugar en relacion con la porcién 27 del mango.

[0042] Del mismo modo, los trinquetes 76 (Figuras 4A y 4B) se proporcionan en el carro de la aguja 68. Estos
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trinquetes también se acoplan a una rejilla de dientes 134 (Figura 8) en el interior del alojamiento de la porcién del
mango 27. Los trinquetes 76 normalmente estan acoplados, bloqueando el carro 68 en su lugar, pero se pueden
desacoplar presionando la liberacion en forma de T 38, permitiendo que el carro se empuje hacia adelante con el fin
de hacer avanzar distalmente la aguja 56 que tiene un extremo proximal (no mostrado) que lleva el carro. Los dientes
57 se hacen avanzar desde la aguja 56 por la guia de deslizamiento de dientes 40, como se describird mas adelante.

[0043] Como se muestra en la Figura 4B las posiciones del alojamiento del tope de la aguja 64 y el tope de
dientes 66 son detectadas por el sensor de posicion de aguja 78 y el sensor de posicion de diente 80, respectivamente.
Estos sensores son tipicamente redstatos con un cambio de posicién que da como resultado un cambio de resistencia
que es detectado por el controlador 12, pero otros dispositivos de retroalimentacion de posicidn absoluta, tales como
LVDT, codificadores de cuadratura o similares también se podrian usar. Por lo tanto, antes del despliegue de la aguja
o los dientes, las posiciones del alojamiento del tope de la aguja 64 y del tope del dientes 66 pueden ser rastreadas
en tiempo real por el controlador 12 y los limites de tratamiento y/o seguridad calculados se muestran en la unidad de
pantalla 14 cuando la posicion del alojamiento del tope de la aguja se ajusta y el botén 30 se gira para ajustar la
posicion del tope del diente. Por supuesto, las posiciones reales de los topes también se podrian mostrar visualmente
0 numéricamente en la pantalla 14. Antes de cualquier despliegue real de la aguja y los dientes, el médico tendra
informacién visual que confirma los limites de la regién de tratamiento/seguridad que resultaran del despliegue de
aguja/dientes que se ha establecido en la sonda de tratamiento ajustando los topes de la aguja y los dientes.

[0044] Una ventaja particular de este procedimiento y sistema es que el médico puede manipular los limites de
tratamiento/seguridad sobre la anatomia del objetivo moviendo los limites relativos a (o dentro de) la imagen en tiempo
real manipulando (deslizando y girando) el boton 30 o moviendo toda la imagen en tiempo real con respecto a la
anatomia del objetivo mediante la manipulacion de toda la sonda de tratamiento 16 con el fin de obtener el limite de
tratamiento sobre el tumor y mantener el limite de seguridad alejado de la anatomia sensible. Por lo tanto, antes de
gue el médico introduzca las agujas en el tejido del paciente, pueden confirmar de antemano mediante la interfaz de
direccion virtual que la ablacion sera efectiva y segura.

[0045] Haciendo referencia a la Figura 4A, para colocar virtualmente los limites de las regiones de
tratamiento/seguridad, el boton de direccion 30 puede estar presionado y el botén se mueve distalmente en la direccion
de la flecha 84, llegando a la posicién mostrada en la Figura 4C. El médico, por supuesto, podra mover el alojamiento
del tope de la aguja tanto de manera distal como proximal siempre que el botdn 30 esté presionado, hasta que el limite
de la regién de tratamiento/seguridad esté ubicado correctamente como se muestra en la pantalla visual 14. Una vez
gue esté correctamente colocado, el botén 30 se presiona parcialmente para desactivar el bloqueo de rotacion 110
(Figura 6B), y el boton puede girarse como se muestra en la flecha 86 para colocar el tope de los dientes 66. Mas
especificamente, la rotacion del boton 30 hace girar el eje de accionamiento 70 a través del tren de engranajes 71. El
eje de accionamiento, a su vez, hace girar el tornillo de avance 72 que mueve el tope del diente 66 distalmente como
lo muestra la flecha 88 en la Figura 4D. El boton 30 puede, por supuesto, girarse en cualquier direccion con el fin de
recolocar el tope del diente 66 de manera distal o proximal, cuyo reposicionamiento hace que el limite "virtual"
proyectado en la pantalla 14 se expanda o contraiga, respectivamente (Figura 4D). Una vez que el alojamiento del
tope de la aguja 64 y el tope del diente 66 estan en sus posiciones deseadas (basandose en las imagenes virtuales o
proyectadas del limite de tratamiento/seguridad en la pantalla 14), el médico tratante puede entonces hacer avanzar
fisicamente la aguja y los dientes a las posiciones previamente establecidas por el alojamiento del tope de la aguja y
el tope del diente. Haciendo referencia a la Figura 4D, la liberacién de la aguja 38 se empuja hacia adentro para
desconectar los trinquetes 76 y permitir que el carro de la aguja 68 se mueva en la direccion de la flecha 88. El carro
de la aguja 68 se hace avanzar hasta que alcanza el alojamiento del tope de la aguja 64 como se muestra en la Figura
4E. Dicho movimiento del carro de la aguja, a su vez, hace avanzar distalmente la aguja 56 como se muestra en linea
discontinua en la Figura 3.

[0046] Después de que la aguja 56 se haya hecho avanzar, los dientes 57 se pueden hacer avanzar empujando
manualmente la guia de deslizamiento del diente 40 en direccidn distal hasta que la guia de deslizamiento del diente
40 alcanza el tope del diente 66 como lo muestra la flecha 90 en la Figura 4E. Una vez que la guia de deslizamiento
40 se coloca distalmente, como se muestra en la Figura 4F, la aguja 56 y los dientes 57 se desplegaran, como se
muestra en la Figura 3. En este punto, el controlador 12 detecta que la aguja 56 y los dientes 57 se han extendido
completamente y el médico confirma que la ablacion sera del tamafio correcto y en una ubicacion segura y efectiva.
El brazo de bloqueo de la guia de deslizamiento de los dientes 120 libera la guia de deslizamiento de los dientes 40
cuando el carro de agujas 68 acopla el alojamiento de tope 64. Por lo tanto, el interruptor en el tope de dientes 66 solo
puede estar activo si la guia de deslizamiento de dientes 40 se liber6 por primera vez cuando el carro de agujas 68 se
acopl6 el alojamiento de tope 64, con el Unico microinterruptor 112 que indica que la aguja 56 y los dientes 57 estan
en sus posiciones correctas.
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[0047] Haciendo ahora referencia a Figura 5A y 5B, se explicara un conjunto de interbloqueo para evitar el
movimiento del carro de la aguja 68 antes de la desviacion del transductor de imagen 20 (Figuras 2 y 3). La palanca
de desviacién del transductor 46 se empuja inicialmente hacia adelante como se muestra en la Figura 5A donde el
transductor 20 esta en su configuracion alineada axialmente, como se muestra en las Figuras 2 y 3. Se apreciara que
el avance de la aguja mientras el transductor 20 esta alineado axialmente probablemente dafaria el transductor. Para
evitar dicho dafio, cuando se retrae, la palanca 46 se acopla a un enlace 92 de cuatro barras que esta acoplado a un
bloqueo de angulo 94 que evita el movimiento del carro 68 de la aguja. Sin embargo, cuando la palanca 46 se presiona
de manera proximal, para desviar el transductor 20 (como se muestra en la linea discontinua en la Figura 3), se permite
que el enlace de cuatro barras colapse y desactive el bloqueo de angulo 94, como se muestra en la Figura 5B. En esta
configuracion, el carro de la aguja 68 es libre de avanzar y retraerse. En otras realizaciones, una viga apalancada o
pivotante podria reemplazar el enlace de cuatro barras.

[0048] Los detalles del tren de engranajes que permite que el boton 30 gire hacia el eje de accionamiento 70
se muestran en la Figura 6A y 6B. El boton esta unido al engranaje cénico 100 que hace girar un engranaje de
combinacion biselado/ramal 102 que, a su vez, acciona el engranaje cilindrico 104 unido al eje de accionamiento 70.
Al presionar el botén 30, se retraen los trinquetes a través de la interaccion con el pasador de clavija 108 que se mueve
hacia arriba y hacia abajo por el boton 30 y se mueve en las ranuras o canales en las superficies del trinquete. Se
proporciona un bloqueo de rotacién 110 y se acopla el engranaje conico para evitar la rotacion del botén. Se
proporciona un microinterruptor 112 que sefiala al controlador cuando el bloqueo de rotacién 110 y los trinquetes 74
estan conectados.

[0049] Haciendo ahora referencia a las Figuras 6C y 6D, se describirdn mas detalles del carro de agujas 68.
La Figura 6C es una vista desde arriba del carro de agujas 68, generalmente como se muestra en las figuras anteriores.
La Figura 6C es una vista desde abajo del carro de agujas que muestra detalles no visibles anteriormente. El bloqueo
de angulo 94 traslada un brazo 96 que permite o impide que se accione la liberacion de la aguja 38. Como se muestra
en la Figura 6D, el bloqueo de angulo 94 esta activado (como se muestra en la Figura 5A). Al retraer la palanca 46
(Figura 5B), el bloqueo de angulo 94 se desconectaria para retirar el brazo 96 para permitir que se suelte la liberacion
de la aguja 38. La liberacién de la aguja 38, a su vez, retrae los trinquetes 76 que se desacoplan con los dientes de
bloqueo 134 en la porcion 27 del mango.

[0050] Un soporte 114 en la guia de deslizamiento de dientes 40 se acopla con un eje (no mostrado) que hace
avanzar los dientes dentro de la aguja, como se describira a continuacion. De manera similar, un soporte 116 fijado al
carro de la aguja 68 se acopla con un extremo proximal de la aguja (no se muestra en la Figura 6D) que hara avanzar
la aguja a medida que avanza el carro.

[0051] Un bloqueo adicional se muestra en la Figura 6D. Un émbolo 140 cargado por resorte proyecta una
parte posterior de la guia de deslizamiento del diente 40. Cuando la guia de deslizamiento del diente 40 se empuja
hacia arriba contra la guia de deslizamiento de la aguja 36, (es decir, cuando los dientes no estan desplegados), el
émbolo 140 cargado por resorte acciona el bloqueo de angulo 94 y acopla el brazo 96 para bloquear la liberacion de
la aguja 38. Cuando la guia de deslizamiento de dientes 40 se aleja de la guia de deslizamiento de la aguja 36, el
émbolo 140 desconecta el bloqueo de angulo 94 y el brazo 96 desbloquea la liberacién de la aguja 38. Por supuesto,
se podrian emplear otros mecanismos de bloqueo. Por ejemplo, la guia de deslizamiento de dientes 40 podria acoplar
una palanca simple que interactia directamente con la liberacién de la aguja 68 sin usar un émbolo 140 cargado por
resorte.

[0052] Haciendo ahora referencia a las Figuras 7A a 7C se describira un mecanismo para bloquear de manera
seleccionable la guia de deslizamiento de dientes 40 antes de hacer avanzar el carro de agujas 68. Un brazo de
bloqueo de dientes 120 esta unido a través de un pivote 122 en un lado del carro de agujas 68, como se muestra en
la Figura 7A. Un brazo lateral 124 del brazo de bloqueo 120 esta dispuesto para acoplarse a una barra 126 fijada al
extremo del alojamiento de tope de la aguja 64 que se acopla al carro de agujas cuando el carro de agujas esta
completamente avanzado. A medida que el carro de agujas 68 se hace avanzar distalmente (a la izquierda en las
Figuras 7A y 7B) para desplegar la aguja, la barra 126 en el alojamiento de tope de la aguja 64 se acoplara al brazo
lateral 124 en el brazo de bloqueo del diente 120. Dicho acoplamiento hara que el brazo de bloqueo gire en sentido
contrario a las agujas del reloj, elevando asi un extremo de bloqueo 128 de la barra desde una configuracion de
compromiso (Figura 7A) a una configuraciéon sin compromiso (Figura 7B) de modo que la guia de deslizamiento de
dientes 40 pueda avanzar distalmente solo después de que el carro de la aguja haya avanzado completamente. De
esta manera, se puede evitar el despliegue accidental y prematuro de los dientes.
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[0053] Un experto en la técnica apreciara que hay muchas formas de disefiar los bloqueos que controlan el
orden de despliegue de los componentes de la sonda de tratamiento. Por ejemplo, la barra 126 podria integrarse en
el lado 124 en lugar de 64. El bloqueo 120 podria disefiarse como un resorte de lamina para que no dependa de la
gravedad para acoplar el extremo de bloqueo 128 con la guia de deslizamiento de dientes 40.

[0054] Las Figuras 7By 7C ilustran como se levanta el brazo 96 del bloqueo de angulo 94 con el fin de bloquear
la liberacion de la aguja 38 para evitar el despliegue accidental de la aguja.

[0055] Haciendo ahora referencia a la Figura 8, los dientes internos 132 y 134 estan formados en una superficie
interior de la porcién de alojamiento 27 del componente de aguja 26 de la sonda de tratamiento 16. Los dientes 132
se acoplan selectivamente a los trinquetes 74 dispuestos en el alojamiento de tope de la aguja 64, como se describié
anteriormente. Los dientes 134 se acoplan selectivamente a los trinquetes 76 (no se muestra en la Figura 8) que se
encuentran en el carro de la aguja 68.

[0056] Haciendo ahora referencia a la Figura 9, el sistema 10 de la presente invencion se puede usar para
tratar un fibroma F ubicado en el miometrio M en un Gtero U debajo de una pared uterina PU (el endometrio) y rodeado
por la pared serosa PS. La sonda de tratamiento 16 se puede introducir de forma transvaginal y transcervical (0 como
alternativa laparoscopica) en el Utero, y el transductor de formaciéon de imagenes 20 se despliega para obtener
imagenes del fibroma dentro de un campo de vision indicado por las lineas discontinuas.

[0057] Una vez que el fibroma se sitla en la pantalla 14, como se muestra en la Figura 10A, los controles en
el mango se usaran para ubicar y dimensionar tanto un limite de tratamiento LT como un limite de seguridad LS.
Inicialmente, como se muestra en la Figura 10A, las lineas de limite virtual LT y LS no estan colocadas sobre el fibroma
ni tienen el tamafio adecuado para tratar el fiboroma. Antes del despliegue real de la aguja y los dientes, el médico
querra ubicar y dimensionar los limites LT y LS para un tratamiento adecuado. Como el transductor de formacion de
imagenes 20 ya esta colocado contra la pared uterina PU, la Gnica forma de hacer avanzar el tratamiento y los limites
de seguridad es mover los limites hacia adelante presionando el botén de direccién 30, como se muestra en la Figura
10B, y luego hacer avanzar distalmente el boton como se muestra en la Figura 11B. Esto hara que los limites de
tratamiento y seguridad LT y LS se muevan hacia adelante a lo largo de la linea del eje LE. Esto hace que los limites
virtuales en la pantalla de imagen en tiempo real 14 se muevan sobre la imagen del fiboroma, como se muestra en la
Figura 11A.

[0058] Como se muestra en la Figura 11A, sin embargo, el tamafio del limite de tratamiento LT es insuficiente
para tratar el fibroma, ya que el limite no se extiende sobre la imagen del fibroma. Por lo tanto, serd necesario ampliar
el limite de tratamiento LT girando el boton de direccion 30, como se muestra en la Figura 12B. Esto amplia tanto el
limite de tratamiento LT como el limite de seguridad LS, como se muestra en la Figura 12A. Si bien el limite de
tratamiento virtual ampliado LT ahora es suficiente para tratar el fiboroma, el limite de seguridad LS se ha extendido
sobre la pared serosa PS, como también se muestra en la Figura 12A. Por lo tanto, existe el riesgo de que el
tratamiento afecte a un tejido mas sensible que rodea el Gtero, y es necesario que el limite de seguridad virtual LS se
retraiga girando el botén de direccion 30 en una direccién opuesta, como se muestra en la Figura 13B. Esto reduce el
tamafio de los limites de seguridad y tratamiento LS y LT, como se muestra en la Figura 13A, y el médico ha confirmado
que el tratamiento sera efectivo porque el limite de tratamiento LT rodea completamente al fibroma en la pantalla de
imagen en tiempo real, y que el tratamiento sera seguro porque el limite de seguridad LS se encuentra dentro del
miometrio M y no atraviesa la pared serosa PS en la pantalla de imagenes en tiempo real. Ademas, el cirujano sabe
que las paradas en la sonda de tratamiento ahora estan configuradas adecuadamente para desplegar la aguja y los
dientes para lograr el resultado del tratamiento mostrado por los limites virtuales en la Figura 13A.

[0059] Mientras se mantiene estable la sonda de tratamiento 16, el médico hace avanzar luego la guia de
deslizamiento de la aguja 36 (después de presionar la liberacion), como se muestra en la Figura 14B, haciendo que la
aguja 56 se extienda hacia el fiboroma F, como se muestra en la Figura 14A. La ilustracién en 14A incluye una
representacion de la sonda de tratamiento 16 que corresponde a la sonda fisica que esta presente en el paciente. El
resto de la Figura 14A corresponde a la imagen presente en la pantalla objetivo 14.

[0060] Después de que la aguja 56 se haya desplegado por completo como esta limitada por el alojamiento del
tope de la aguja 64 en la sonda de tratamiento 16, los dientes 57 se pueden desplegarse haciendo avanzar la guia de
deslizamiento del diente 40 hasta que se acople en el tope del diente 66, como se muestra en la Figura 15B.
Opcionalmente, la sonda de tratamiento 16 se puede girar alrededor de un eje central (tipicamente alineado con el eje
de la aguja 56) para confirmar los limites de tratamiento y seguridad en todos los planos de vista sobre el fiboroma. La
pantalla 14 mostrara la posicion de los limites de tratamiento y seguridad en tiempo real en relacién con el fiboroma 'y
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la serosa objetivo. Los dientes se configuran luego como se muestra en la Figura 15A, y se puede suministrar potencia
a los dientes (y opcionalmente a la aguja) con el fin de lograr un tratamiento dentro del limite representado por el limite
del tratamiento virtual LT. De nuevo, la Figura 15A mezcla tanto la imagen virtual que estaria presente en la pantalla
14 como la presencia fisica de la sonda de tratamiento 16.

[0061] Haciendo ahora referencia a las Figuras 16A a 16D, el controlador 12 puede programarse para mostrar
fiduciales o marcadores en la pantalla de imagen 14, donde los fiduciales o marcadores representan ubicaciones
particulares en la aguja y/o dientes "virtuales". Por ejemplo, como se muestra en la Figura 16A, el marcador 140 puede
representar una posicién en la aguja 56, por ejemplo, la ubicacion desde la cual los dientes divergiran. Puede
proporcionarse un marcador adicional 142 que representa la punta de la aguja. Una pluralidad de marcadores
adicionales 144 puede representar las puntas de los dientes. El uso de fiduciales o marcadores 142 y 144 ayuda al
médico a confirmar que la aguja y los dientes reales estan desplegados correctamente. El médico debe poder observar
las imagenes en tiempo real de la aguja y los dientes reales durante el despliegue, y las puntas asociadas deben
moverse hasta que la punta de la aguja alcance el marcador 142 y las puntas de los dientes golpeen los marcadores
144 (o como alternativa los objetivos alternativos en las Figuras 16B-16D (como se describe a continuacion).

[0062] La Figura 16B es similar a la Figura 16A, excepto que los fiduciales que representan las puntas de los
dientes se representan como arcos 146 que representan un intervalo de posibles posiciones para las puntas distales
de cada diente. Dicha informacion adicional puede ser (til para el médico al determinar tanto la adecuacion del
tratamiento como los riesgos de seguridad. Como se muestra en la Figura 16B, cada arco tiene un radio igual a la
longitud de despliegue del electrodo teérico. Como se muestra en la Figura 16C, los arcos 148 tienen todos el mismo
radio medido desde el origen ubicado en la punta 142. Finalmente, en la Figura 16D, los arcos de la Figura 16C se
unen en un arco continuo que pretende presentar una presentacion visual mas clara para uso del médico.

[0063] Como se ha descrito hasta ahora, las realizaciones ilustradas del alojamiento de la aguja tienen todos
los mecanismos incluidos para colocar un tope de la aguja y un tope de dientes tanto para ajustar las imagenes
virtuales del tratamiento como los limites de seguridad en la pantalla de visualizacién y para colocar posteriormente
las agujas y los dientes reales en el tejido del paciente para su tratamiento. Un alojamiento de aguja alternativo 202
que prescinde de la aguja y de los topes de dientes se ilustra en la Figura 17A-17C. El alojamiento de la aguja 202
incluye tanto un cable de tratamiento 204 como un eje de la aguja 206, que son generalmente iguales en su estructura
y objetivo como se describe en realizaciones anteriores, y el alojamiento de la aguja se puede asegurar y retirar de un
alojamiento de formacion de imagenes 28 como se describe en las realizaciones anteriores. A diferencia, el usuario
puede colocar libremente un carro de agujas 208 dentro del alojamiento de agujas 202 y una guia de deslizamiento
de dientes 214 dentro del carro de agujas 208 (Figura 17C), y no estan limitadas por paradas o cualquier otro
mecanismo de limitacion de movimiento. En su lugar, la posicion del carro de la aguja 208 es rastreada por un sensor
de posicidn del carro de la aguja 210 en la parte inferior del alojamiento de la aguja 202, como se ve mejor en la Figura
17A. De manera similar, la guia de deslizamiento de dientes 214 se rastrea a través de un sensor de posicion 216 que
se encuentra en una parte superior del carro de agujas 208, como se ve mejor en la Figura 17C.

[0064] El médico u otro usuario puede colocar virtualmente el limite de tratamiento y/o el limite de seguridad
en una pantalla de visualizacion usando una interfaz diferente al botén de control 30 como se describe para
realizaciones anteriores. Por ejemplo, el tratamiento y/o los limites de seguridad pueden colocarse en una pantalla de
visualizacién que tenga una imagen en tiempo real de la anatomia uterina usando un teclado, un ratén, un electrodo,
una pantalla tactil, activacién por voz o cualquier otra interfaz convencional usada con ordenador y otras pantallas. El
tratamiento virtual y/o los limites de seguridad se estableceran en relacion con la posicion real del eje de la aguja 206,
que puede ser rastreado por el sistema usando la imagen del eje en el tejido. Después de que el médico esté satisfecho
con la ubicacion del tratamiento virtual y/o los limites de seguridad, el médico luego puede hacer avanzar la aguja
manualmente mientras el controlador del sistema controla el avance a través del sensor 210 en el alojamiento de la
aguja 202. A través de medios visuales, audibles u otros, el sistema puede alertar al médico cuando la aguja ha
avanzado la distancia apropiada. Después de bloguear la aguja, el usuario puede entonces hacer avanzar los dientes
manualmente mientras el controlador controla su posicion a través del sensor 216. El sistema alertard nuevamente al
médico cuando los dientes se hayan desplegado en la cantidad apropiada dentro de los limites del tratamiento virtual
y/o limites de seguridad. El sistema puede alertar al médico de que el tratamiento puede comenzar.

[0065] Una realizacion alternativa adicional de un alojamiento de aguja 230 se ilustra en la Figura 18A y 18B.
El alojamiento de la aguja 230 incluye de nuevo un cable de tratamiento 232 y un eje de aguja 234 que generalmente
son los mismos que los descritos para todas las realizaciones anteriores. Sin embargo, un portador de agujas 236
difiere de las realizaciones anteriores en que es accionado por un tornillo de accionamiento 240 que a su vez es
accionado por un servomotor 242. El servomotor sera controlado por el controlador del sistema 12 en funcién de la
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informacién relacionada con los limites de la regién de tratamiento y/o la region de seguridad, que puede producirse
por cualquiera de los procedimientos descritos anteriormente.

[0066] De manera similar, una guia de deslizamiento de dientes 244 es accionada por un tornillo de
accionamiento de la guia de deslizamiento de dientes 246, como se ve mejor en la Figura 18B. El tornillo de
accionamiento de la guia de deslizamiento de dientes, a su vez, es accionado por un servomotor de dientes 248 que
también es accionado y controlado por el controlador del sistema. El portador de agujas 236 puede comprender
ademas un sensor de posicién del portador de agujas 250 y un sensor de posicion de la guia de deslizamiento del
diente 252, aunque dichos sensores de posicion no son esenciales, ya que los servomotores deberian proporcionar
datos precisos de posicién con respecto al portador de la aguja 236 y la guia de deslizamiento del diente 244. Sin
embargo, los sensores de posicién son Utiles ya que permiten inicializar las posiciones y confirmar las posiciones
durante las operaciones de despliegue de la aguja y los dientes. El sensor de posicion de la guia de deslizamiento de
dientes 252 se puede conectar a través de una tira de conector flexible 254.

[0067] Las realizaciones que emplean agujas y dientes servocontrolados se pueden combinar con la mayoria
de las realizaciones descritas anteriormente, incluidas ambas realizaciones donde los limites de seguridad y/o
tratamiento se determinan virtualmente antes del despliegue de la aguja en aquellas realizaciones donde se
determinan los limites de seguridad y/o tratamiento mientras se estan desplegando las estructuras de la aguja.

[0068] Haciendo ahora referencia a la Figura 19, en determinadas realizaciones de la presente invencion, las
posiciones de la aguja y/o los dientes pueden determinarse basandose en la informacion de la imagen de ultrasonido
en lugar de en la informacién de la configuracion de la sonda de tratamiento. Como se muestra, un flujo de datos de
ultrasonido desde el transductor de formacién de imagenes de a bordo proporciona la imagen normal que se presenta
en la pantalla y proporciona la imagen de la aguja y la informacién de ubicacion al controlador del sistema. El usuario
introduce las ubicaciones de los limites al controlador del sistema por cualquiera de las formas descritas anteriormente.
El controlador del sistema puede entonces calcular las regiones de tratamiento y/o limite y compararlas con los limites
reales que se obtendrian en funcién de las posiciones de aguja/diente controladas.

[0069] Haciendo ahora referencia a la Figura 20, los sistemas y procedimientos de la presente invencién
también pueden basarse en el seguimiento externo de la aguja, como el uso de etiquetas de radiofrecuencia, para
rastrear la posicion de la aguja en tiempo real en el tejido. El controlador del sistema puede confiar en los datos en
tiempo real para determinar si las agujas permanecen dentro de los limites para que se pueda realizar un tratamiento
seguro y efectivo.

[0070] Aunque las realizaciones preferidas de la presente invencion se han mostrado y descrito en este
documento, sera obvio para los expertos en la técnica que dichas realizaciones se proporcionan solo a modo de
ejemplo. A los expertos en la técnica se les ocurrirAn numerosas variaciones, cambios y sustituciones sin apartarse
de la invencion. Debe entenderse que pueden emplearse diversas alternativas a las realizaciones de la invencién
descritas en este documento para poner en practica la invencion. Se pretende que las siguientes reivindicaciones
definan el alcance de la invencién.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema para tratar una caracteristica anatémica en el tejido, comprendiendo dicho sistema:

una pantalla de imagen en tiempo real;

una sonda de tratamiento que tiene una estructura de aguja desplegable y un transductor de formacion de imagenes,
en la que el transductor se puede conectar a la pantalla de imagenes en tiempo real;

una estructura de tope posicionable en la sonda de tratamiento, en la que una posicidn de la estructura de tope en la
sonda (1) controla al menos una de una posicién y un tamafio de una regién de tratamiento o seguridad proyectada
en la pantalla de imagenes en tiempo real y (2) limita fisicamente el despliegue de la estructura de la aguja para que
el tratamiento posterior del tejido se encuentre dentro de la regidn de tratamiento y/o seguridad proyectada.

2. Un sistema segun la reivindicacién 1, en el que la estructura de la aguja de la sonda de tratamiento
comprende una aguja y una pluralidad de dientes que pueden hacerse avanzar desde la aguja en un patron distal
divergente y en el que la estructura de tope comprende un elemento de tope de la aguja y un elemento de tope de
dientes.

3. Un sistema segun la reivindicacion 2, en el que el elemento de tope de la aguja controla al menos
parcialmente la posicion de la regién de tratamiento o de seguridad proyectada en la pantalla de imagenes en tiempo
real, y el elemento de tope de dientes controla al menos parcialmente el tamafio de la region de tratamiento o de
seguridad proyectada en la pantalla de imagenes en tiempo real.

4. Un sistema segun la reivindicacién 2, que comprende ademas un mango unido a un extremo proximal
de la sonda de tratamiento y en el que la estructura de tope posicionable comprende un alojamiento de tope de la
aguja.

5. Un sistema segun la reivindicacion 4, en el que la traslacion axial del alojamiento de tope de la aguja en
el mango controla la posicién de la region de tratamiento y/o la regién de seguridad.

6. Un sistema segun la reivindicacion 5, que comprende ademas un carro de agujas acoplado a un extremo
proximal de la aguja, en el que el carro de agujas se desliza axialmente dentro del mango para hacer avanzar la aguja
y en el que el carro se acopla en el alojamiento de tope de la aguja para limitar el avance de la aguja.

7. Un sistema segun la reivindicacion 6, que comprende ademas un tope de dientes montado en el carro
de agujas.
8. Un sistema segun la reivindicacién 7, en el que la transicién axial del tope de los dientes controla el

tamarfio de la regién de tratamiento y/o la regidn de seguridad.

9. Un sistema segun la reivindicacion 8, que comprende ademds una guia de deslizamiento de dientes
acoplada al (a los) extremo(s) proximal(es) de los dientes, en el que la guia de deslizamiento de dientes se desliza
axialmente sobre el carro de la aguja para hacer avanzar los dientes desde la aguja y en el que la guia de deslizamiento
de dientes se acopla al tope de dientes para limitar el avance de los dientes.

10. Un sistema segun la reivindicacién 9, que comprende ademas un botén giratorio en el tope de la aguja,
en el que dicho botdn se puede usar para hacer avanzar y retraer manualmente el tope de la aguja en relacion con el
mango y en el que el botén esta acoplado al tope de los dientes para que la rotacién del botén pueda hacer avanzar
y retraer el tope de los dientes en el carro de la aguja, por lo que la traslacién axial del boton controla la posicion del
tratamiento y/o el limite de seguridad proyectado en la pantalla y la rotacion del botén controla el tamafio del
tratamiento y/o el limite de seguridad proyectado en la pantalla.

11. Un sistema segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un controlador que puede conectarse a
la sonda para suministrar energia a la estructura de la aguja, en el que el sistema esta configurado para controlar el
tamafo del tratamiento proyectado o la region de seguridad en funcién de un nivel de energia establecido por el
controlador y la(s) posicion(es) del(los) elemento(s) de tope que determina(n) la posicion de la estructura de la aguja.

12. Un sistema segun la reivindicacion 1, en el que la sonda de tratamiento comprende una porcién de

mango que tiene un botén de direccion montado de forma deslizable para controlar la colocacion de los topes internos
con el mango para limitar el despliegue de la aguja y los dientes opcionales.
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13. Un sistema segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un controlador del sistema, estando
dispuesto el sistema para mostrar imagenes en tiempo real de la posicion de la estructura de las agujas y para calcular
y/o actualizar el tratamiento y/o los limites de seguridad proyectados en la imagen en tiempo real a medida que se
mueve la sonda y la estructura de agujas se hace avanzar en la pantalla.

14. Un sistema segun la reivindicacion 1, en el que la sonda de tratamiento tiene un mango que incluye una
guia de deslizamiento de la aguja, una liberacion de la aguja y una guia de deslizamiento de los dientes.

15. Un sistema segun la reivindicacion 1, en el que la estructura de la aguja comprende al menos, una aguja
principal o central que se puede desplegar desde la sonda de tratamiento, y una pluralidad de dientes o agujas
secundarias desplegables de la aguja principal o central, y la estructura de tope comprende un tope de la aguja y un
solo tope de diente o multiples topes de dientes, en el que los dientes son controlables individualmente o controlables
en grupos.
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FIG. 5A

FIG. 5B
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FIG. 10A

FIG. 10B
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FIG. 11A

FIG. 11B
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FIG. 12A
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FIG. 13A
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FIG. 15B
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FIG. 16A FIG. 16B
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FIG. 17C



ES 2700 500 T3

FIG. 18A
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