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DESCRIPCION
Dispositivo médico magnético
Campo de la invencion

La invencién se refiere a métodos de obtencién de informacion acerca de la posicion y/o de la orientacion de un
componente magnético respecto a un detector magnético. Se refiere, ademas, a sistemas de una sonda de
formacién de imagenes para la formacion de imagenes de al menos parte del tejido de un paciente y un detector
magnético para detectar la posicion y/o la orientacion del componente magnético respecto al detector magnético. Asi
mismo, se refiere a un dispositivo médico, al menos una parte del cual se puede insertar en el tejido del paciente,
comprendiendo el dispositivo médico un componente magnético, y a un método de obtencién de informaciéon de
posicion y/o de orientacion sobre al menos una parte de un dispositivo médico. Finalmente, la invencion se refiere a
un aparato para la magnetizacién de un dispositivo médico alargado.

Antecedentes de la invencion

En numerosos procedimientos médicos que implican la insercion de un dispositivo médico en el tejido de un
paciente, por ejemplo, procedimientos minimamente invasivos y anestesia local, puede ser de gran ventaja para el
médico que esté informado de la posicién exacta del dispositivo médico en el tejido del paciente. Por ejemplo, para
introducir anestesia regional, incluyendo el bloqueo de nervios periféricos para la anestesia quirdrgica o analgesia
postoperatoria, una aguja puede guiarse a la region de interés con la ayuda de formaciéon de iméagenes por
ultrasonidos. Ha demostrado ser un desafio, sin embargo, detectar con precision el punto terminal de la aguja en la
imagen de ultrasonidos.

Northern Digital Inc., Ontario, Canada (www.ndigital.com) ofrece un sistema de deteccion electromagnética con el
nombre comercial de "Aurora". El sistema comprende un generador de campo para la creacion de un campo
electromagnético y diversos tipos de bobinas de sensor que reaccionan con el campo producido por el generador.
Una o mas de las bobinas de sensor pueden estar integradas en un instrumento médico, tal como una aguja de
biopsia, un catéter o un endoscopio flexible para medir en tiempo real la posicién de la punta del instrumento o, si se
estan integradas varias bobinas, la forma del instrumento. Los diversos tipos de bobinas de sensor disponibles
difieren en forma y tamafo y pueden detectar su posicidon con relacién al campo electromagnético del generador en
el espacio tridimensional y su orientacién en dos o tres dimensiones. Unos cables conectan las bobinas de sensor
con una unidad de interfaz de sensor que transmite los datos de las bobinas a una unidad de control del sistema. La
unidad de control del sistema recoge la informacién obtenida de las bobinas de sensor y calcula su posicion y su
orientacion.

En "Evalutation of a miniature electromagnetic position tracker", MatPhys. (2002), 29 (1), 2205 y ss., Hummel y col.,
han estudiado los efectos de la presencia de una cabeza de escaneado de ultrasonidos sobre la precision de los
resultados de la medicion del sistema de seguimiento electromagnético "Aurora".

Placidi, G. y col., en "Review of Patents about Magnetic Localization Systems for in vivo Catheterizations", Rec. Pat.
Biomed. Eng. (2009), 2, 58 y ss., distinguen entre sistemas en los que se encuentra el campo magnético fuera del
cuerpo del paciente ("campo magnético generado extracorporal”, como en el sistema "Aurora") y sistemas donde el
campo magnético es generado por un iman permanente situado en el interior del cuerpo del paciente ("iman
permanente intracorporal"). Se describe un sistema que puede detectar la ubicacion en tres dimensiones y la
orientacion en dos dimensiones de un iman permanente que se fija de forma permanente a un dispositivo médico
intracorporal. Cada medicion implica al menos dos sensores magnéticos de tres ejes separados espacialmente para
medir los componentes x-, y- y z- del campo magnético producido por el iman permanente en al menos dos
posiciones espaciales. Seis sensores magnéticos estan dispuestos en un circulo alrededor de la paciente para
garantizar que cada parte del cuerpo del paciente esta cubierta por al menos dos de los sensores. Antes del uso, el
sistema se calibra para tener en cuenta el campo magnético terrestre. En la etapa de calibracién, en ausencia del
iman permanente, el campo magnético terrestre se mide y luego se resta de cada medicién posterior. A partir del
resto, se calcula la posicién del iman. Se considera una desventaja del sistema que no se puede mover una vez
calibrado.

Sin embargo, la patente US 6 263 230 B1, que se cita en Placidi y col., ya mencionado anteriormente, B1 describe
un esquema de "recalibraciéon automatica continua" con la que un detector se puede mover después de la calibracion
inicial, aunque no de forma simultanea con el iman. El sistema detector magnético esta unido a una cabeza
fluoroscopica en una relacion espacial conocida para detectar la posicion de un iman permanente de un dispositivo
médico interno y el campo del iman se aproxima como un campo de dipolo. Para compensar el campo magnético
terrestre, asi como perturbaciones localizadas asociadas con este campo, se realiza una calibracion inicial antes de
que el iman se introduzca en el paciente. Para cada sensor magnético del sistema detector se decide un valor de
compensacion. Mas tarde, cuando el iman se ha introducido en el paciente, los valores de compensacion se restan
de las lecturas de los sensores magnéticos, compensando de este modo el campo magnético terrestre y sus
perturbaciones localizadas. Asi mismo, el esquema de "recalibraciéon automatica continua" permite la compensacion
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de las perturbaciones localizadas del campo magnético terrestre incluso si el sistema detector se mueve: de acuerdo
con este esquema, el detector se mueve mientras el iman se mantiene estacionario en su posicion que se conoce a
partir de la medicion anterior. EI cambio de posicidén exacta del detector es seguido por un brazo de digitalizacion y a
partir de este se calcula el campo magnético en la nueva ubicacion del detector debido al iman. El resultado se resta
del campo realmente medido por el detector y el resto se considera la contribucion del campo magnético terrestre en
la nueva ubicacion. El proceso se puede repetir cuando el detector se mueve a aun otra ubicacion.

El documento WO 2011/082451 A1 divulga un aparato que puede detectar al menos ciertos objetos, tales como una
aguja. El aparato puede detectar la aguja utilizando una parte infrarroja y/o una parte de ultrasonido, o utilizando un
medio dedicado de localizaciéon de objetos. Por ejemplo, un medio dedicado de localizacién de objetos puede
comprender una matriz magnetizada que detecta y ubica la posicion de una punta de aguja magnetizada con
respecto a los vasos y/o la parte del cuerpo.

El documento US 6 216 029 B1 divulga un aparato manos libres para el direccionamiento de ultrasonidos de una
aguja. Una sonda de ultrasonidos y la aguja o una guia de la aguja estan dotadas de sensores de orientacion para
detectar la posicidon de la sonda y la aguja con respecto a una referencia. Los sensores de orientacion pueden
comprender, cada uno, tres transpondedores en alineacion triangular. Los transpondedores son, preferentemente,
sensores electro-6pticos que funcionan con luz infrarroja o visible. Como alternativa, el sistema comprende un
transmisor magnético y receptores magnéticos unidos a una sonda de ultrasonidos y la aguja o guia de la aguja. En
una pantalla de visualizacion se muestra la imagen de ultrasonidos de un &rea objetivo. Asi mismo, la aguja se
muestra como una linea coloreada de forma distinta, incluso si la aguja esta fuera de la imagen de ultrasonidos.
Ademas, o como alternativa, se visualiza una trayectoria de la aguja.

De manera similar, el documento US 6 733 468 B1 divulga un sistema de ultrasonidos de diagndstico médico donde
una sonda de ultrasonidos y un dispositivo médico invasivo, por ejemplo, una canula, tienen sensores de localizacion
conectados a los mismos para la deteccidon de su posicidn y/u orientacion. A partir de las posiciones de la aguja y la
sonda, se determina la posicion relativa de la aguja con respecto al plano de formacién de imagenes de la sonda. A
partir de esto, una trayectoria proyectada y una real del dispositivo médico invasivo se calculan y se superponen a la
imagen de ultrasonidos.

El documento WO-A1-2011/150376 (EP-A0-2575611), que es parte del estado de la técnica en virtud del Articulo 54
(3) del EPC, describe un estilete magnetizado para uso con un sistema de guia de insercion de aguja. Los
documentos US-A1-2009/203989 y US-A1-2007/049846 también divulgan estiletes que incluyen imanes o materiales
magnéticos que pueden ser detectados por un sistema externo de deteccion de la posicion y, por lo tanto, ayudan a
guiar la colocacioén de un catéter.

Problema resolver por la invencién

Es un objetivo de la presente invencion proporcionar un método mejorado de obtener informacion de la posicion y/o
la orientacién acerca de al menos una parte de un dispositivo médico.

Solucion de acuerdo con la invencion

La invencion proporciona un método de obtencién de informacidén de la posiciéon y/o la orientacién acerca de al
menos una parte de un dispositivo médico como se define en la reivindicacion 1. El dispositivo médico y el método
de obtencién de informacion de la posicion y/o la orientacion acerca de al menos una parte de un dispositivo médico
aprovechan el descubrimiento de los inventores de que muchos dispositivos médicos comprenden componentes
funcionales, por ejemplo, una canula o una varilla de metal, que pueden magnetizarse para hacer que el dispositivo
médico sea detectable por un detector magnetométrico. Por lo tanto, el componente funcional del dispositivo médico
puede asignarse, simplemente mediante magnetizacion, a un propésito adicional mas alla de su funcién original en
el dispositivo médico.

En el contexto de la presente invencion, un "componente funcional" del dispositivo médico es un componente que,
ademas de proporcionar al detector magnetométrico informacién de la posicion y/o de la orientacién, también
contribuye al funcionamiento del dispositivo médico, es decir, contribuye al dispositivo médico sirviendo a su
propdsito como un dispositivo médico. En este sentido, el envio de la informacién de posicién y/o de orientacion al
detector magnetométrico no se considera una funcién del dispositivo médico. La funcién puede ser, por ejemplo, el
transporte de un fluido dentro o fuera del tejido del paciente si el dispositivo médico es un catéter o una canula, o la
funcién puede ser un tratamiento electroquirurgico si el dispositivo médico es un instrumento electroquirurgico.

El componente magnético preferido es un componente "esencial” del dispositivo médico. En este contexto, "esencial”
significa que el dispositivo médico no puede cumplir su propdsito cuando se retira el componente magnético. Como
alternativa, el componente magnético no es esencial sino, sin embargo, beneficioso. Por ejemplo, puede mejorar la
funcionalidad, el manejo u otras propiedades del dispositivo médico mas alla de proporcionar informacion de
orientacion y/o de posicion para el detector magnetométrico.

Aunque para una mejor comprension de los conceptos fundamentales de la invenciéon a lo largo de la presente
descripcién y en las reivindicaciones se hace referencia solamente a un componente magnético, la invencién en
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todos sus aspectos, por supuesto, también abarca realizaciones en las que, ademas, otros componentes magnéticos
estan presentes. Como es facilmente evidente para los expertos en la materia, los métodos, aparatos y sistemas de
acuerdo con la invencion se pueden aplicar igualmente a varios componentes magnéticos en lugar de solo a un
componente magnético.

Descripcion de las realizaciones preferidas de la invencioén

Las caracteristicas preferidas de la invencién, que se pueden aplicar en solitario o en combinacion, se describen a
continuacion, asi como en las reivindicaciones dependientes.

Obtencidn de la informacion de posicién y/o de orientacion

Preferentemente, la intensidad y/o la orientacion del campo magnético tal como se mide en una o mas de las
posiciones espacialmente asociadas con el detector magnetométrico se usa como una estimacion directa de la
intensidad y/o la orientacion del campo magnético secundario, es decir, el campo magnético terrestre (posiblemente
distorsionado). Para este propdsito, preferentemente, esta posiciéon o posiciones estan separadas lo suficientemente
lejos del componente magnético como para garantizar que la medicién en esta/estas posicidon o posiciones esta
suficientemente inafectada por el campo magnético del componente magnético para proporcionar directamente una
estimacién de la intensidad y/u orientacion del campo magnético secundario. Por lo tanto, si el detector
magnetométrico es integral con o puede unirse a una sonda de formacion de imagenes, por ejemplo, una sonda de
formacion de imagenes de ultrasonidos, como se describe adicionalmente mas adelante, los medios (por ejemplo,
magnetometros) del detector magnetométrico para la mediciéon de la intensidad y/o de la orientacion del campo
magnético secundario de acuerdo con la presente realizacion de la invencion estan lo suficientemente alejados de la
parte de la sonda de formaciéon de imagenes que esta mas cerca del paciente, para asegurar que el o los
magnetdmetros esencialmente no se ven afectados por el campo magnético del componente magnético introducido
en el tejido del paciente.

En el contexto de esta realizacion, "estimacion directa” significa que las mediciones en la posicidon o posiciones son
suficientes para estimar, dentro de la precision requerida, la intensidad y/o la orientaciéon del campo magnético
secundario.

Ventajosamente, el campo magnético, medido de acuerdo con la anterior realizacién preferida de la presente
invencioén, simplemente se puede restar del resultado de la medicidn en una o mas otras posiciones para obtener,
para cada una de estas otras mediciones, el campo magnético del componente magnético solamente. Esto puede
usarse a continuacion para deducir la posicion y/o la orientacion del componente magnético.

Preferentemente, la posicion y/o la orientacion del componente magnético se calculan mediante el ajuste de un
modelo del campo magnético debido al componente magnético al campo magnético real del componente magnético,
tal como se obtiene a partir de las mediciones en las posiciones afectadas por el campo del componente magnético
después de restar el campo magnético secundario. Por lo tanto, la posicion y/o la orientacion del componente
magnético son los parametros desconocidos en el procedimiento de ajuste del modelo.

En una realizacion alternativa de las invenciones, un modelo que comprende el campo magnético secundario,
preferentemente un campo magnético homogéneo que representa el campo magnético terrestre, es un parametro
desconocido adicional en un modelo, y el modelo se ajusta mediante un algoritmo adecuado para los resultados de
las mediciones en las posiciones para obtener los parametros desconocidos, es decir, la posicion y/o la orientacion
de los componentes magnéticos y, en caso de interés, también la intensidad y/o la orientaciéon del campo magnético
secundario. Este método se emplea preferentemente si todas las posiciones del detector magnetométrico donde se
miden la intensidad y/o la orientacion del campo magnético se consideran como potencialmente afectadas por el
campo magnético secundario en un grado donde ninguno de ellos puede proporcionar directamente una estimacion
de la intensidad y/o la orientacion del campo magnético secundario.

En una variacion del método anterior, el efecto del campo magnético secundario sobre los resultados de las
mediciones en las posiciones se cancela primero mediante la determinacion de los valores diferenciales de las
mediciones en diferentes posiciones. Por ejemplo, después de la normalizacién (como se describe a continuacion),
la media de la intensidad y/o la orientacién del campo magnético determinado en las distintas posiciones puede
restarse de la intensidad y/o la orientacién del campo magnético en cada posicién individual. Por lo tanto, en efecto
los magnetdmetros funcionan como gradiometros. Estos valores diferenciales a continuaciéon, pueden ajustarse a
continuacién a un modelo que utiliza diferenciales u otros derivados funcionales del campo magnético inicial.

Ademas, preferentemente, a partir de las mediciones, se obtiene el cambio de orientacién y/o de posicién del
detector magnetométrico debido a un movimiento del detector magnetométrico. Por ejemplo, el cambio de
orientacion y/o de posicion del detector magnetomeétrico se puede obtener a partir de la orientacion del detector con
respecto al campo magnético terrestre, como se calcula a partir de la combinacion de los resultados de las
mediciones en dos 0 mas posiciones del detector magnetométrico. Ademas, la orientacion y la posicion del detector
magnetométrico se pueden derivar de las mediciones de una unidad de medicién inercial. Si el detector
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magnetométrico esta unido a una sonda de formaciéon de imagenes, esta informacién se puede usar, por ejemplo,
para combinar las imagenes adquiridas por la sonda de formacion de imagenes en diferentes posiciones y/o en
diferentes orientaciones en un mapa tridimensional o un mapa panoramico. En particular, esto puede facilitar la
asignacion tridimensional de volumenes extendidos. Por lo tanto, la unidad de medicién inercial, en particular, el
acelerometro, por un lado y la medicién de la intensidad y/o la orientacion del campo magnético para la estimacion
del campo magnético secundario, por otro lado, pueden sustituirse entre si. Sin embargo, la invenciéon también
comprende realizaciones en las que estan previstos ambos de estos medios. En particular, los resultados de ambos
medios se pueden combinar, por ejemplo, promediar, para mejorar la precision.

El detector magnetométrico y la unidad de base

En el detector magnetométrico, se mide preferentemente la intensidad y/o la orientacién del campo magnético, en al
menos dos posiciones, mas preferentemente al menos tres, mas preferentemente al menos cuatro posiciones
espacialmente asociadas con el detector magnetométrico, estando las posiciones distanciadas entre si. Las
mediciones se pueden combinar para derivar la posicion y/o la orientacion del componente magnético. Se pueden
combinar, asi mismo, para eliminar computacionalmente el efecto del campo magnético secundario.

Preferentemente, el campo magnético en al menos dos posiciones, mas preferentemente al menos tres, mas
preferentemente en cada una de las posiciones, se mide mediante un magnetémetro del detector magnetométrico,
estando cada magnetometro ubicado en la posicidon respectiva. Preferentemente, en la primera posicién, mas
preferentemente también en la segunda posicion, mas preferentemente también en la tercera posicion, mas
preferentemente en todas las posiciones del detector magnetométrico, se miden los componentes del campo
magnético en al menos dos direcciones espaciales linealmente independientes, mas preferentemente en las tres
direcciones espaciales linealmente independientes.

En una realizacion preferida de la invencion, los resultados de las mediciones se transmiten a una unidad de base
para el procesamiento, siendo la unidad de base preferida separada del detector magnetométrico. En este contexto,
"separada” significa que la unidad de base y el detector magnetométrico no se mueven en sincronia entre si; en
otras palabras, que no estan asociados espacialmente. Mas bien, el detector magnetométrico puede moverse
independientemente de la unidad de base. En particular, la unidad de base puede permanecer estacionaria,
mientras que el detector magnetométrico (preferentemente unido a la sonda de formacion de imagenes como se
describié anteriormente) se mueve. La transmision entre el detector magnetométrico y la unidad de base se puede
realizar, por ejemplo, mediante un cable flexible 0 mediante una conexion inalambrica. Es una ventaja de la conexion
inalambrica que el detector magnetométrico se puede unir a una sonda de formacién de imagenes convencional sin
necesidad de otro cable, ademas del cable de la sonda.

Es una ventaja alcanzable de esta realizacion de la invencion que una gran parte, o incluso la totalidad, del célculo
necesario para derivar, de los resultados de las mediciones, la posicion y/o la orientacion del componente magnético
se puede realizar en la unidad de base. Esto es beneficioso en vista del hecho de que los medios de calculo
necesarios para eliminar el efecto del campo magnético secundario y derivar la posicion y/o la orientacion del
componente magnético pueden ser demasiado exigentes para un microprocesador suficientemente pequefio para
unirse facilmente a la sonda de formacién de imagenes. Por lo tanto, al trasladar parte o la totalidad de la
computacion a la unidad de base, donde puede proporcionarse mas facilmente suficiente potencia de
procesamiento, el detector magnetométrico se puede mantener pequefio y ligero.

En otra realizacion, la unidad de base se combina con el sistema de formacién de imagenes, con la informacion
proveniente de los magnetdmetros suministrada a través del cable de la sonda.

Un detector magnetométrico preferido comprende varios magnetdmetros, posiblemente junto con una unidad de
medicion inercial y circuitos de interfaz que podrian ser un multiplexor o un microprocesador. Los circuitos de interfaz
permiten hacer pasar las sefiales de varias sondas a través de un solo cable o enlace inalambrico. Muestrean los
magnetometros (y la unidad de medicién inercial si esta presente) y, posiblemente, monitorizan otra informacion, tal
como un estado de carga de una bateria del detector magnetométrico. Por medio de un transmisor del detector
magnetométrico, esta informacion se transmite a un receptor de la unidad de base.

En una realizacién preferida de la invencion, el detector magnetométrico ademas recibe informacion preveniente de
la unidad de base. Por lo tanto, preferentemente, la comunicacion de dos vias es posible entre el detector
magnetométrico y la unidad de base. El canal de retorno desde la unidad de base al detector magnetométrico puede
usarse, por ejemplo, para reconfigurar los magnetémetros o la unidad de medicion inercial de forma remota desde la
unidad de base. Por ejemplo, el intervalo de trabajo de los magnetdmetros puede adaptarse a la intensidad del
campo magnético de los componentes magnéticos, en particular, para evitar sobrecapacidades en el proceso de
medicion.

Para la transmision, el detector magnetométrico y la unidad de base estan conectados funcionalmente entre si. La
expresion "conectado funcionalmente" abarca una conexion directa y una conexion indirecta a través de uno o mas
componentes intermedios, componentes intermedios que pueden ser componentes de hardware y/o de software.
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Preferentemente, la transmision entre el detector magnetométrico y la unidad de base se codifica de una manera
para impedir la escucha, por ejemplo, por medio de encriptaciéon asimétrica. Asi mismo, preferentemente, se toman
medidas para evitar la interferencia en el caso de que varios sistemas que comprenden un detector magnetométrico
y una unidad de base operen en las cercanias.

Preferentemente, en una etapa de calibracién, los magnetémetros se calibran con respecto a la ganancia,
compensacion y orientacion, de manera que en un campo magnético homogéneo todos ellos producen mediciones
esencialmente idénticas. De este modo, se garantiza que todos los magnetdmetros miden valores iguales cuando se
exponen a un campo homogéneo. Por ejemplo, un magnetdémetro que gira en el campo magnético terrestre
homogéneo, en funcidon de la orientacién del magnetometro, debe medir diferentes concentraciones de los
componentes del campo magnético en las tres direcciones linealmente independientes. La intensidad total del
campo, sin embargo, debe permanecer constante independientemente de la orientacién del magnetdmetro. Sin
embargo, en los magnetdmetros disponibles en el mercado, las ganancias y las compensaciones difieren en cada
una de las tres direcciones. Asi mismo, las direcciones a menudo no son ortogonales entre si. Como se describe,
por ejemplo, en el documento US 7 275 008 B2 para un unico sensor, si un magnetometro se hace girar en un
campo magnético homogéneo y constante, las mediciones produciran un elipsoide tridimensional inclinado. Debido a
que el campo medido es constante, sin embargo, las mediciones normalizadas deben disponerse sobre una esfera.
Preferentemente, un valor de compensacién gy una matriz de ganancia M se introducen para transformar el
elipsoide en una esfera.

Con un conjunto de sensores, deben realizarse etapas adicionales para garantizar que las mediciones de diferentes
sensores son idénticas entre si. Para corregir esto, preferentemente, se determinan un conjunto de matrices de
ganancia de normalizacion Mk y vectores de compensacion de normalizacion fk para cada posicion k, que
transforman los resultados en bruto del magnetémetro ax en un resultado normalizado bk:

bk =ak * Mk + A

Dicho conjunto de matrices de ganancia Mk se puede obtener mediante procedimientos conocidos, por ejemplo, el
esquema de calibracion iterativo descrito en Dorveaux y col., "On-the-field Calibration of an Array of Sensors", 2010
Conferencia Americana de Control, Baltimore 2010.

Gracias a la transformacion definida, bk proporciona la intensidad del componente del campo magnético en tres
direcciones espaciales ortogonales con la misma ganancia. Asi mismo, se garantiza que estas direcciones son las
mismas para todos los magnetémetros en el detector magnetométrico. Como resultado, en cualquier campo
magnético homogéneo, todos los magnetdmetros dan valores esencialmente idénticos.

La informacion de la normalizacién Mk y Sk para cada magnetémetro, como se obtiene en la etapa de calibracion, se
puede almacenar en el propio detector magnetométrico o en la unidad de base. El almacenamiento de la informacion
en el detector magnetométrico se prefiere, ya que esto permite un facil cambio del detector magnetométrico sin la
necesidad de actualizar la informaciéon en la unidad de base. Por lo tanto, en una realizacién preferida de la
invencién, los magnetometros del dispositivo magnetométrico se muestrean y sus resultados se normalizan en el
detector magnetométrico. Esta informacién, posiblemente junto con otros datos relevantes, se transmite a la unidad
de base para analisis adicional.

En otra realizacion de la invencion, la transformacion puede ser otra transformacion no lineal mas general bk = F(ax).

Ademas del método de calibracién anterior, se aplica otro método de calibracidon que emplea un campo magnético
no homogéneo para obtener las ubicaciones espaciales relativas de los magnetdmetros del detector
magnetométrico. Aunque los métodos de calibracién estandar utilizan un campo magnético homogéneo para (a)
alinear el eje de medicion de los magnetémetros ortogonalmente, (b) cancelar los valores de compensacion y (c)
ajustar para igualar la ganancia, es una ventaja adicional para los sistemas descritos que también estan disponibles
las ubicaciones espaciales relativas precisas de los magnetometros. Esto puede conseguirse mediante una etapa de
calibracion adicional donde el detector magnetométrico se somete a un campo magnético no homogéneo conocido.
Preferentemente, la comparacion de las mediciones obtenidas en las diversas posiciones de las intensidades y/u
orientaciones de campo esperadas en los lugares asumidos, y la correccion de los lugares asumidos hasta que las
mediciones reales y las mediciones esperadas coincidan, permite la calibracién exacta de las posiciones espaciales
del sensor.

En una variacion de este ultimo método de calibracion, se usa un campo desconocido en lugar de un campo
homogéneo conocido. Los magnetémetros son barridos a través del campo magnético desconocido en posiciones
variables, con una orientacion fija. Con uno de los magnetometros suministrando una pista de referencia, las
posiciones de los otros magnetémetros varian adaptativamente, de tal manera que sus mediciones se alinean con
las mediciones de la unidad de referencia. Esto puede conseguirse, por ejemplo, mediante un bucle de
retroalimentacién que realiza un algoritmo de gradiente descendente mecano-magnético-electrénico. Las pistas
usadas en este campo no homogéneo de calibraciéon también pueden estar compuestas por un solo punto en el
espacio.
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La sonda de formacién de imagenes y la unidad de procesamiento

Preferentemente, el detector magnetométrico es integral con o esta unido de modo amovible a una sonda de
formacion de imagenes para obtener imagenes de al menos parte del tejido de un paciente. "Integral” significa que el
detector magnetométrico esta fijado permanentemente a la sonda de formaciéon de imagenes de una manera que, si
se usa la sonda de formacién de imagenes como se pretende, el detector magnetométrico no puede retirarse de la
sonda de formacion de imagenes. Por ejemplo, puede estar situado dentro de una carcasa de la sonda de formacion
de imagenes. El detector magnetométrico incluso puede estar unido con la sonda de formacién de imagenes en un
grado que, a efectos de mantenimiento o reparacion, no puede separarse de la sonda de formacién de imagenes sin
destruir la sonda de formacién de imagenes. Sin embargo, el término "integral" también abarca realizaciones en las
que el detector magnetométrico puede retirarse de la sonda de formacién de imagenes con el propodsito de
reparacion o mantenimiento. En el contexto de la presente invencion, "unida de modo amovible" significa que una
parte puede ser retirada de la otra parte a la que esta unida, por parte de un usuario si se usa el dispositivo como se
pretende. De este modo, por ejemplo, mientras el detector magnetométrico permanece unido a la sonda de
formacion de imagenes para estar espacialmente asociado a ella durante un procedimiento médico, después de que
el procedimiento médico se haya terminado, el detector se puede retirar de la sonda para unirse a otra sonda de
formacion de imagenes para otro procedimiento médico. Preferentemente, para el proposito de la uniéon amovible,
por lo menos uno del detector magnetométrico y la sonda de formacién de imagenes, preferentemente ambos, estan
dotados de uno o mas elementos de fijacion. Preferentemente, el detector magnetométrico y la sonda de formacion
de imagenes estan unidos entre si de una manera que garantiza que, durante el uso en un procedimiento médico,
estan en una posicion fija entre si.

La sonda de formacion de imagenes preferida es una sonda de formacion de imagenes por ultrasonidos. Esta sonda
de formacion de imagenes por ultrasonidos incluye preferentemente una serie de transductores de ultrasonidos. Con
la ayuda de la energia de transductores de ultrasonidos, preferentemente en forma de impulsos de ultrasonidos, se
transmite al interior de una regién de tejido del paciente a examinar. Posteriormente, la energia de ultrasonidos
reflejada que regresa de esa region es recibida y registrada por el mismo u otros transductores. Sin embargo, la
presente invencién también se puede usar con otros tipos de sondas de formacion de imagenes, por ejemplo,
sondas de formacion de imagenes de impedancia, que incluyen sondas de la clase descrita en el documento US 7
865 236 B2 de Nervonix Inc.

Otras sondas de formacion de imagenes adecuadas incluyen sensores de infrarrojos o camaras capaces de medir el
flujo sanguineo y/u otros dispositivos de exploracion.

Ademas, preferentemente, se proporciona una unidad de procesamiento. La informacion relacionada con la posicién
producida por el detector magnetométrico y la informacion de la imagen producida por la sonda de formacion de
imagenes preferentemente se transmite desde el detector magnetométrico y desde la sonda de formacion de
imagenes, respectivamente, a la unidad de procesamiento (la informacion relacionada con la posicion
preferentemente mediante la unidad de base como se ha descrito anteriormente). La informaciéon puede combinarse
a continuacion en la unidad de procesamiento para generar una imagen del tejido del paciente, imagen en la que la
posicién de al menos una parte de un dispositivo médico se indica basandose en la informacion de la posicion y/o de
la orientacion obtenida a partir del detector magnetométrico. La unidad de procesamiento preferida comprende un
dispositivo de visualizacién para la visualizacion de la imagen. En este contexto, "informacion relacionada con la
posicion" puede ser, por ejemplo, datos en bruto obtenidos por los magnetoémetros, los datos calibrados o posiciones
y orientaciones reales calculadas como se ha descrito anteriormente. De manera similar, "datos de imagen" pueden
ser datos en bruto obtenidos por la sonda de formacion de imagenes o datos en bruto que se han procesado
adicionalmente.

En una realizaciéon preferida de la invencion, la unidad de procesamiento acciona la sonda de formacion de
imagenes e interpreta los datos en bruto recibidos a partir de la sonda de formacién de imagenes, por ejemplo, la
sonda de ultrasonidos. Asi mismo, preferentemente, se proporciona un cable o un haz de cables para conectar la
sonda de formacién de imagenes con la unidad de procesamiento. Si la sonda de formacion de imagenes es una
sonda de ultrasonidos, la unidad de procesamiento comprende preferentemente circuitos excitadores para enviar
sefiales eléctricas precisamente temporizadas a los transductores de la sonda de formaciéon de imagenes para
generar impulsos de ultrasonidos. Dado que parte de los impulsos de ultrasonidos se refleja desde la regién a
examinar y vuelve a la sonda de ultrasonidos, la energia de ultrasonidos recibida se convierte en sefiales eléctricas
que se reenvian a continuacion a la unidad de procesamiento. La unidad de procesamiento amplifica y procesa las
sefiales para generar una imagen de la regiéon examinada del tejido del paciente.

Dado que la informacién de posicion del dispositivo médico se obtiene mediante la deteccidon de la posicion del
componente magnético del dispositivo, la parte del dispositivo médico, cuya posicién se indica, preferentemente sera
el componente magnético u otro componente del dispositivo médico, cuya posicién respecto al componente
magnético se conoce. En una realizacidon de la invencién, solo se muestra una seccion de los componentes
magnéticos, por ejemplo, la seccion mas distal, tal como la punta distal de una canula.

Para la transmision de la informacion desde el detector magnetométrico y la sonda de formacion de imagenes



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2706 192 T3

(preferentemente a través de la unidad de base) a la unidad de procesamiento, los componentes anteriores estan
conectados funcionalmente con la unidad de procesamiento. Preferentemente, la unidad de procesamiento esta
ademas conectada funcionalmente al detector magnetométrico (preferentemente, a través de la unidad de base)
para recibir informacion a partir de la unidad de base. De esta manera, la informacién relevante puede ser
transmitida desde la unidad de procesamiento o el detector magnetométrico para facilitar el calculo que tiene lugar
en su interior.

Puede ser mas dutil si la unidad de procesamiento de generacion de imagenes estd conectada de manera
bidireccional. La informacion obtenida por el procesamiento de la imagen grabada, preferentemente en la unidad de
procesamiento, se puede transferir a la unidad de base para facilitar la estimacion de la posicion de la aguja, y
viceversa. Por ejemplo, una transformada de Hough de una imagen de ultrasonidos en bruto podria detectar una
imagen vaga de una aguja; esta informacion de localizacion proveniente de la imagen de ultrasonidos se puede
aplicar como limitacién a la etapa de optimizacion derivando la misma posicion de la aguja a partir de los datos del
magnetometro. Por supuesto, los algoritmos de deteccion de la aguja que operan directamente sobre la imagen,
también pueden estabilizarse a través de la informacion sobre posiciones de la aguja procedentes de la unidad de
base.

Preferentemente, en la imagen se indica si el dispositivo médico o parte del dispositivo médico se encuentra dentro o
fuera de un plano espacial predeterminado. Preferentemente, en la pantalla se visualiza la imagen del tejido del
paciente en un cierto plano, que es idéntico al plano espacial predeterminado. El plano visualizado puede, por
ejemplo, determinarse mediante la posicion y/o la orientacion de la sonda de formacién de imagenes. Por ejemplo, si
la sonda de formacion de imagenes es una sonda de formacién de imagenes por ultrasonidos que funciona en un
modo 2D, el plano que se muestra es el plano de formacién de imagenes de la sonda. Preferentemente, si se
visualizan varias secciones de un dispositivo médico, se indica que una de las secciones se encuentra en el plano
espacial, que se encuentra en un lado del plano espacial y que se encuentra en el otro lado del plano espacial. Por
ejemplo, el plano de formacion de imagenes de la sonda de formacidon de imagenes puede estar asociado con un
color, un lado de la sonda de formacién de imagenes con otro color y el otro lado con un tercer color. Como
alternativa, o ademas, una trayectoria de una parte del componente magnético o del dispositivo médico se puede
visualizar, por ejemplo, como se divulga en el documento US 6 733 458 B1. En caso de que el dispositivo de
formacion de imagenes sea principalmente un dispositivo en 3D, la descripcion anterior se extiende naturalmente a
volumenes tridimensionales. Por lo tanto, en particular, en tal caso se puede indicar en la imagen si el dispositivo
médico o parte del dispositivo médico se encuentra dentro o fuera de un volumen predeterminado, y en la pantalla
se puede visualizar la imagen del tejido del paciente en un determinado volumen, que es idéntico al volumen
espacial predeterminado. El volumen visualizado puede determinarse, por ejemplo, mediante la posicién y/o la
orientacion de la sonda de formacién de imagenes.

El componente magnético y el dispositivo médico

El componente magnético preferentemente es integral con el dispositivo médico restante. Como alternativa, puede
ser una parte reemplazable, por ejemplo, la canula de una jeringuilla.

La funcion del dispositivo médico preferentemente no depende de si el componente magnético es magnético. En
otras palabras, incluso si el componente no fuera magnético, el dispositivo médico todavia cumpliria su propésito.
Por ejemplo, no es necesario que una canula sea magnética para cumplir su propésito de introducir un fluido en el
tejido del paciente. Esta realizacién de la invencién aprovecha el hecho de que ciertos componentes de dispositivos
médicos, que en general son no magnéticos, no obstante, tienen el potencial de ser magnetizados y a continuacion
pueden servir como componentes magnéticos para proporcionar informacién de posicién y/o de orientacion a un
detector magnetométrico.

Como alternativa, el componente magnético es un componente funcional y la funcion depende de que el
componente sea magnético. En este caso, la invencion aprovecha el hecho de que el componente magnético,
ademas de servir para su funcién relacionada con el magnetismo en el dispositivo médico, también puede usarse
para proporcionar informacion de posicion y/o de orientacion.

Los inventores han descubierto que los componentes magnéticos, en particular, los de dichos dispositivos médicos,
se pueden detectar de forma fiable mediante los magnetdmetros convencionales disponibles en el mercado. El
campo magnético del componente magnético preferentemente no es alterno, es decir, no cambia periddicamente su
signo u orientacion. El campo magnético del componente magnético preferido no varia en el sentido de que
mantiene su orientacion y/o el valor absoluto con respecto al instrumento médico de seguimiento esencialmente
constante durante una exploracién, tratamiento o cirugia. Se ha descubierto que dichos instrumentos médicos
magnetizados mantienen su magnetizacion suficientemente constante durante un procedimiento médico tipico para
ser detectados de forma fiable por el detector magnetométrico.

El componente magnético preferido es al menos en parte un iman permanente. En el contexto de la presente
invencion, un "iman permanente" es un objeto que se magnetiza, creando de este modo su propio campo magnético
persistente debido a la remanencia magnética. Ventajosamente, puesto que el iman es permanente, no se requiere
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ninguna fuente de alimentacion.

Aunque se prefiere un iman permanente, la invenciéon también abarca realizaciones en las que el componente
magnético es un iman no permanente, por ejemplo, un electroiman, por ejemplo, un solenoide al que se le puede
aplicar una corriente eléctrica para crear el campo magnético. Asi mismo, en algunas realizaciones de la invencién,
parte del componente magnético puede ser simplemente magnética debido a la induccién magnética de otra parte
de los componentes magnéticos, por ejemplo, un iman permanente del componente, mientras que en ofras
realizaciones de la invencion, esta induccién no juega un papel. La parte del componente magnético que induce el
campo magnético en la otra parte no debe, necesariamente, ser integral con la otra parte. Mas bien, las dos partes
pueden estar separadas. Tampoco deben las dos partes ser necesariamente adyacentes entre si, sino que también
pueden estar a una distancia entre si. De hecho, en general, el componente magnético puede comprender no solo
una, sino varias partes separadas que pueden estar distanciadas entre si, por ejemplo, varios imanes permanentes
dispuestos en una fila en un dispositivo médico. Sin embargo, un componente del dispositivo médico que es
magnético simplemente debido a la induccion desde fuera del dispositivo médico, por ejemplo, una bobina de una
antena de radiofrecuencia, no crea su propio campo magnético y, por lo tanto, no se considera un componente
magnético en el contexto de la presente invencion.

Los componentes magnéticos o parte de los componentes magnéticos pueden ser un revestimiento magnético.
Preferentemente, el revestimiento es un revestimiento magnético de forma permanente. Para este proposito, puede
comprender, por ejemplo, particulas magnéticas de forma permanente, mas preferentemente nanoparticulas. Una
"nanoparticulas" es una particula que, en al menos dos dimensiones espaciales, es igual a o menor que 100 nm de
tamanio.

En una realizacion de la invencion, el componente magnético tiene una magnetizacion esencialmente uniforme. En
otra realizacion, la magnetizacion es no uniforme en al menos una dimension, es decir, el momento magnético varia
en magnitud y/o direccion en funcion de la ubicacidén en el componente magnético, creando de este modo un patrén
magnético de una o mas dimensiones, por ejemplo, similar al patrén de una tira de memoria magnética convencional
(al menos unidimensional) o un disco (dos dimensiones), tal como se usa para el almacenamiento de informacion,
por ejemplo, en tarjetas de crédito. En una realizacion preferida de la invencién, un patron magnético unidimensional
puede grabarse a lo largo de la longitud de un componente magnético alargado, por ejemplo, una canula.
Ventajosamente, dicho patron puede ser util para identificar el componente magnético y, por lo tanto, un dispositivo
al que estad unido o que forma parte de, por ejemplo, el dispositivo médico, para propédsitos de documentacion.
Ademas, mediante el marcado de ciertas partes del objeto médico con cddigos magnéticos diferentes, estas partes
pueden distinguirse. Es una ventaja alcanzable de esta realizacion de la invencidén que la posicién y/o la orientacion
del componente magnético pueden determinarse mejor, ya que partes individuales del componente pueden
identificarse y rastrearse individualmente con respecto a su posicién y/u orientacion. En particular, ventajosamente,
una forma variable del componente magnético, por ejemplo, una aguja que se dobla bajo presion, puede rastrearse.
Asi mismo, un componente magnético deformado y/o la deformacion o el grado de deformacién del componente se
pueden determinar mas facilmente.

El dispositivo médico preferido es alargado, es decir, es al menos dos veces mas largo que ancho. Mas
preferentemente, al menos la parte del dispositivo médico insertable en el tejido del paciente es alargada.

Preferentemente, al menos la parte del dispositivo médico que es insertable en el tejido del paciente, mas
preferentemente, la totalidad del dispositivo médico, es tubular. Asi mismo, preferentemente, el componente
magnético es parcialmente tubular. Como alternativa, la parte del dispositivo médico que es insertable en el tejido
del paciente o el componente médico puede tener una forma no tubular, por ejemplo, la de una varilla, por ejemplo,
si el dispositivo médico es un instrumento electroquirirgico. En una realizacion preferida de la invencion, al menos la
parte del dispositivo médico que es insertable, mas preferentemente todo el dispositivo médico, es una canula. Asi
mismo, la canula también constituye el componente magnético. La canula preferida tiene un extremo biselado con el
que se introduce en el tejido del paciente.

La invencién puede usarse, en particular, favorablemente con dichas canulas, ya que se doblan facilmente y, por lo
tanto, la posicidon de la pieza insertada de la canula, en particular, la punta de la canula, no puede determinarse
facilmente a partir de la posicion de una guia de la aguja como se divulga en el documento US 6 216 029. Como se
muestra en la descripcidon detallada a continuacion, en una realizacion preferida de la invencion, el campo modelo
utilizado asume solo dos cargas magnéticas separadas entre si, siendo una la punta de la aguja. Se ha descubierto
que para una flexion moderada de la aguja, como se produce normalmente, las desviaciones del campo real
respecto al campo modelo son relativamente pequefas; de este modo, el modelo anterior se puede aplicar
facilmente para la estimacioén de la posicion de la punta de la aguja, incluso si la aguja esta doblada.

La invencion puede emplearse de forma particularmente ventajosa con canula para anestesia regional. Sin embargo,
también puede emplearse con cénulas y catéteres de biopsia, por ejemplo, catéteres para anestesia regional. El
material solido preferido de la canula o catéter esta permanentemente magnetizado o la canula o catéter se
proporciona con un revestimiento magnético como se ha descrito anteriormente. Como alternativa, o ademas, la
canula o catéter puede estar dotada de una bobina de solenoide, preferentemente en su punta distal.
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El aparato de magnetizacién

El aparato preferido para la magnetizacion de un dispositivo médico alargado comprende una abertura de
magnetizacion. El iman preferentemente esta situado en las inmediaciones de la abertura de magnetizacion para
magnetizar el dispositivo médico alargado a medida que pasa a través de la abertura. Preferentemente, la abertura
en el aparato es una abertura en el depdsito, abertura a través de la cual el dispositivo médico alargado puede
retirarse del deposito, de manera que cuando el dispositivo médico alargado se retira del depdsito, se magnetiza.
Preferentemente, los dispositivos médicos alargados se mantienen en un envase estéril diferente del depésito,
mientras se almacenan en el depdsito. Preferentemente, permanecen en este envase mientras estan magnetizados.

El dispositivo médico alargado preferido es una canula, una varilla o una aguja. El depésito preferido puede contener
mas de un dispositivo médico alargado de forma simultanea.

El iméan es, preferentemente, un electroiman, por ejemplo, un solenoide, mas preferentemente, un electroiman de
solenoide en forma de anillo. Como alternativa, puede ser un iman permanente. El dispositivo de magnetizacion
puede estar disefiado para magnetizar uniformemente el dispositivo médico insertado, o para grabar un patron
magnetizado a lo largo del objeto médico alargado. Esto, por ejemplo, puede ser util para identificar el objeto médico
utilizado para fines de documentacion, como se ha descrito anteriormente. Preferentemente, una variacion de la
magnetizacion a lo largo de la longitud del dispositivo médico alargado se puede conseguir mediante la variacion del
campo magnético del solenoide cuando el dispositivo médico alargado avanza a través de la abertura de
magnetizacion. Para controlar la variacion del campo magnético, el avance del dispositivo médico alargado puede,
por ejemplo, registrarse mediante un rodillo de medicién, que esta en contacto con el dispositivo médico alargado
cuando pasa a través de la abertura de magnetizacion. En otra realizacion, el dispositivo de magnetizacion es un
tubo hueco formado por segmentos separados del iman. Mediante la aplicacion de diferentes corrientes a diferentes
secciones del tubo, un patrén magnético puede inscribirse en el instrumento médico.

El aparato también puede desarrollarse en una herramienta de calibracion, proporcionando marcas en el aparato
para la alineacion del detector magnetométrico y el dispositivo médico alargado. Preferentemente, para su
alineacion, el detector magnetométrico es integral con o esta unido a la sonda de formacién de imagenes y la sonda
de formacién de imagenes se alinea con el dispositivo médico alargado usando las marcas. Por lo tanto, el detector
magnetométrico se alinea con el dispositivo médico mediante la sonda de formacién de imagenes.

Gracias a las marcas, el dispositivo médico alargado y el detector magnetométrico se pueden poner en una posicion
relativa bien definida. A partir de esta, basandose en las mediciones de los parametros especificos del dispositivo
magnetométrico del dispositivo médico alargado, mas preferentemente su longitud y el impulso magnético se
pueden medir para facilitar el calculo posterior de la posicién y de la orientacién de la canula durante el
procedimiento médico. De hecho, estos parametros se pueden mejorar en gran medida ajustando un modelo a los
parametros medidos por los magnetémetros como se ha descrito anteriormente.

Breve descripcion de los dibujos

La invencion se ilustra con mayor detalle con la ayuda de dibujos esquematicos:

Lafigura1 muestra esquematicamente un sistema de formacion de imagenes que comprende una sonda de
formacion de iméagenes, un detector magnetométrico y un dispositivo médico de acuerdo con la
invencion;

Lafigura2 muestra un diagrama de bloques de un detector magnetométrico de acuerdo con la invencion;

Lafigura3 muestra un diagrama de bloques de una unidad de base de acuerdo con la invencion;

Lafigura4 muestra esquematicamente tres ejemplos de imagenes de tejido del paciente con la posicion y la
orientacion de la canula superpuesta de acuerdo con una primera realizacion de la invencion;

Lafigura5 muestra esquematicamente un detector magnetométrico de acuerdo con una segunda realizacion de
la invencion;

Lafigura6 muestra un sistema de una sonda de formacidon de imagenes de ultrasonidos y el detector
magnetomeétrico de acuerdo con la figura 5;

Lafigura7 muestra la intensidad de campo de gradiente absoluto en la realizacion de las figuras 5 y 6 en funcion
de la distancia hasta la aguja desde el plano de formaciéon de imagenes del plano de formacién de
imagenes por ultrasonidos; y

Lafigura8 muestra un aparato de magnetizacion para magnetizar una canula de acuerdo con la invencion.
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Descripcion detallada de realizaciones de la invenciéon

El sistema 1 de formacién de imagenes mostrado en la figura 1 comprende una sonda de ultrasonidos de mano 2
como una sonda de formacion de imagenes conectada a través de un cable 3 con una unidad de procesamiento 4.
La unidad de procesamiento 4 acciona la sonda de ultrasonidos 2, es decir, envia sefiales eléctricas a la sonda de
ultrasonidos 2 para generar impulsos de ultrasonidos e interpreta los datos en bruto recibidos de la sonda de
ultrasonidos 2 para montarlos en una imagen del tejido de los pacientes explorado con la sonda de ultrasonidos 2.
Asi mismo, un detector magnetométrico 5 operado con bateria esta unido, por medio de un cierre de velcro (no
mostrado), a la sonda de ultrasonidos 2. Unos elementos de posicionamiento estan dispuestos en el detector
magnetométrico 5 para garantizar que, cada vez que se une de nuevo a la sonda de ultrasonidos 2, esté siempre
unido en la misma posicion y orientacion bien definidas.

El detector magnetométrico 5 comprende unos magnetémetros 14, 15 (no mostrados en la figura 1) y esta
conectado de forma inalambrica o por otros medios con una unidad de base 6 de manera bidireccional (indicado por
el simbolo de flash 7). Para ello, el detector magnetométrico 2 y la unidad de base 6 estan dotados de transceptores
inalambricos. Los transceptores pueden emplear, por ejemplo, el estandar Bluetooth™ o un estandar de la familia de
estandares WiFi (IEEE 802.11). La unidad de base 6 recibe los resultados normalizados de las mediciones del
detector magnetométrico 2 y, a partir de esto, calcula la posiciéon o, en algunas realizaciones, la posicidon y la
orientacion de una canula médica magnética 8. Junto con los resultados de medicién, informacion adicional, tal
como el estado de carga de la bateria 5 del detector magnetométrico, se transmite desde el detector
magnetométrico 5 a la unidad de base 6. Asi mismo, la informacién de configuracion se transmite desde la unidad de
base 6 al detector magnetométrico 5.

La unidad de base 6 envia el resultado de su calculo, es decir, la posicion o, en algunas realizaciones, la informacion
de posicion y la orientacion, a la unidad de procesamiento 4. Para este propdsito, la unidad de base 6, por ejemplo,
puede estar conectada con la unidad de procesamiento 4 a través de un conector en serie normalizado, tal como un
conectar USB™ (Bus en Serie Universal), un conector FireWire™ (también llamado iLink™ o IEEE1394) o un
conector Thundertbolt™ (también llamado Light Peak™). En la unidad de procesamiento 4, la informacion recibida
desde la unidad de base 6 y la imagen de ultrasonidos se combinan para generar en una pantalla de visualizaciéon 9
de la unidad de procesamiento 4 una imagen del tejido del paciente, donde se indica la posicién actual de la canula
8 en el tejido. Asi mismo, la unidad de base 6 recibe la informacion de configuracion y/o una informacion previa
sobre la posicion de la canula 8 desde la unidad de procesamiento 4 a través de la misma conexion.

Los componentes del detector magnetométrico 5 se muestran esquematicamente con mayor detalle en el diagrama
de bloques de la figura 2. El detector magnetométrico 5 comprende una matriz 10 de dos o mas magnetémetros (por
ejemplo, cuatro) 14, 15 (no mostrados en la figura 2) que se muestrea mediante un microprocesador 11. El
microprocesador 11 normaliza los resultados de medicion obtenidos a partir de la matriz 10 de magnetdmetros y las
reenvia a un transceptor 12 con una antena 13 que, a su vez, transmite la informacién a la unidad de base 6. En una
version modificada de esta realizacion, el detector magnetométrico 5 esta dotado de un multiplexor en lugar de un
microprocesador 11 y la normalizacién se realiza mediante un procesador 18 en la unidad de base 6.

Cada magnetometro 14, 15 en la matriz 10 de magnetometros 14, 15 mide los componentes ax, ak’, ak" (indicando k
el magnetémetro respectivo) del campo magnético en la posicidon del respectivo magnetémetro 14, 15 en tres
direcciones linealmente independientes. El microprocesador 11 transforma estos valores en bruto

ak = (ax', ax’, ak%)
en valores normalizados correspondientes
bk = (bk*, b, bk?)

en direcciones ortogonales predeterminadas de igual ganancia mediante la multiplicacion de los tres valores ax
obtenidos a partir del magnetometro con una matriz de normalizacién M y la adicidon de un vector de compensacion
de normalizacion fk:

bk = ak * Mk + A

Esta misma transformacion se realiza para todos los magnetometros con su respectiva matriz de normalizacion y la
adicion de un vector de compensacion de normalizacién, tal que el resultado bk para cada magnetémetro
proporciona los componentes del campo magnético en las mismas direcciones espaciales ortogonales con ganancia
idéntica. Por lo tanto, en un campo magnético homogéneo, todos los magnetémetros siempre proporcionan valores
idénticos después de la normalizacién independientemente de la intensidad o de la orientaciéon del campo magnético
homogéneo. Las matrices de normalizacion y los vectores de compensacién de normalizaciéon se almacenan de
forma permanente en una memoria asociada con el microcontrolador.

La estacion de base 6 que se muestra esquematicamente en mayor detalle en la figura 3 recibe la informacion de
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posicién normalizada desde el detector magnetométrico 5 a través de su receptor 16 con la antena 17 y envia la
informacién a un procesador 18. Alli, los resultados normalizados de las mediciones se combinan para derivar la
posicion (o la posicién y la orientacién) de la canula 8. Para este propdsito, los valores bk se ajustan a un modelo del
campo magnético combinado que se origina desde la canula magnética 8 y del campo magnético terrestre. Los
parametros desconocidos p en este modelo son la ubicacion de la canula | respecto a la sonda de ultrasonidos, su
longitud y orientacion d y su coercitividad magnética m, asi como el campo magnético terrestre E:

p={l,d, m, E}.

Los parametros desconocidos se obtienen por medio del modelo del campo magnético de la canula magnética y el
campo magnético terrestre, en el que

ck(p) = (ck(p), c'(p), ck*(p))

son los componentes normalizados de campo magnético de acuerdo con el modelo en la posicion del magnetémetro
k en un determinado conjunto de parametros p. Por medio de algoritmos apropiados conocidos por el experto en la
materia se obtienen los parametros p, en los que la desviacion de los componentes del campo magnético de
acuerdo con el modelo respecto los componentes medidos realmente

k(b - ck(p))?

se reduce al minimo. Técnicas de minimizacidon adecuadas son, por ejemplo, algoritmos de gradiente descendente,
asi como enfoques de Levenberg-Marquardt. Asi mismo, las técnicas de filtro de Kalman o medios iterativos
similares pueden utilizarse para llevar a cabo continuamente dicha optimizacion.

Si la canula es suficientemente rigida, es decir, que no se dobla solo ligeramente, se puede aproximar a un cilindro
hueco recto. EI campo magnético de dicho cilindro es equivalente a las cargas magnéticas opuestas (es decir, que
muestran la intensidad magnética opuesta) distribuidas de manera uniforme sobre las superficies terminales del
cilindro, es decir, dos anillos circulares en los extremos opuestos de la canula, teniendo los anillos una carga
magnética opuesta. En vista del pequefio diametro de la canula, las cargas también pueden ser aproximadas por
dos cargas puntuales magnéticas en los extremos opuestos de la canula. Por lo tanto, de acuerdo con el modelo, el
campo magnético de una canula que se extiende a lo largo del vector d se mide desde una posicion rk es

N(re, d, m)=m* (| [rc|3- (e + d) 1 [rc+d|3).

Aqui, |rk| y( \ r«+d | indican los valores absolutos de la vectores rk y rk + d, respectivamente. Las posiciones rk se
pueden convertir en la ubicacién | de la canula 8 con respecto a la sonda de ultrasonidos 2 con la ayuda de las
posiciones conocidas de los magnetdmetros 14, 15 en el detector magnetométrico 5 y la posiciéon del detector
magnetométrico 5 respecto a la sonda de ultrasonidos 2. En consecuencia, considerando ademas el campo
magnético terrestre E, los componentes del campo magnético de acuerdo con el modelo son

ck(p) = N(rk, d, m) + E= m* (rk | |rk|3-(rk+d)l |rk+d|3)+E

Nétese que, en contraste con muchos enfoques conocidos, el modelo anterior no asume que el campo de la aguja
es un campo de dipolo. Esto seria una simplificacion excesiva, ya que los detectores magnetométricos en general
estan demasiado cerca de la aguja, en comparacién con la longitud de la aguja para hacer de un campo de dipolo
una aproximacion valida.

Los valores obtenidos mediante el ajuste del modelo a los valores reales detectados por los magnetdémetros 14, 15
como se ha descrito anteriormente se envian a continuacion a través de la interfaz de datos 19, por ejemplo, un
conector USB™, a la unidad de procesamiento 4. Alli, se superponen a la imagen del tejido como se obtiene de la
sonda de ultrasonidos de mano 2. El método de cémo la canula 8 se visualiza en la pantalla de visualizacion se
describe con referencia a la figura 4. La figura 4b muestra la seccién transversal de un vaso sanguineo 20 segun la
imagen formada por la sonda ultrasénica de mano 2 en modo 2D. Por consiguiente, el vaso sanguineo 20 corta a
través del plano de formacién de imagenes de la sonda de ultrasonidos 2. Asi mismo, de forma esquematica, se
muestra como la canula 8 se visualiza dependiendo de su posicidn con respecto al plano de formacién de imagenes.
La canula siempre se visualiza como una linea, cuyo extremo corresponde a la punta de la canula. Si la canula 8 se
encuentra dentro de plano de formacién de imagenes de la sonda 2, es de un primer color (indicado como una linea
continua 21 en las figuras). Si, por otro lado, la canula 8 se encuentra fuera del plano de formacién de imagenes, se
muestra, sin embargo, aunque en un color diferente, dependiendo el color de si la canula 8 se encuentra frente a
(color indicado como una linea discontinua 22 en las figuras) o detras del plano de formacién de imagenes (color
indicado como una linea de puntos 23 en las figuras). La figura 4a muestra la situacion cuando la canula 8 se corta a
través del plano de formacién de imagenes. En este caso, la seccion de la canula 8 detras del plano de formacion de
imagenes se muestra en un color diferente al de la parte de la canula 8 que corta a través del plano, que de nuevo
tiene un color diferente a la parte de la canula 8 que esta enfrente del plano de formacién de imagenes. La situacion
en la figura 4C se diferencia de la de la figura 4a solo en que la canula 8 corta a través del plano en un angulo
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diferente. Las secciones de la canula 8 fuera del plano de formacion de imagenes se muestran en la pantalla como
sus proyecciones verticalmente sobre el plano de formacién de imagenes.

En otra realizacion, toda la pista de la aguja esperada se muestra en la pantalla de la imagen, como se ha descrito
anteriormente. La posicion real de la aguja se indica mediante un color o un estilo de linea diferentes
(negrita/rayadal/etc.) de la pista de la aguja. Ademas, el punto de corte a través del plano de formacién de imagenes
podria indicarse mediante un grafico especial, por ejemplo, el circulo mostrado en la figura 4a o un rectangulo. La
forma o el aspecto del grafico podrian cambiar para indicar la probabilidad de que la aguja perfore el plano en ese
punto, es decir, en lugar de un circulo podria usarse una elipse general para indicar el area diana.

Una realizacion alternativa del detector magnetométrico se muestra en las figuras 5 y 6. Este detector
magnetométrico en una primera variante de realizacion solamente comprende un conjunto 5 de dos magnetémetros
14, 15. En una variante alternativa de la realizacion, uno o mas conjuntos adicionales se proporcionan en
ubicaciones adicionales de la sonda de ultrasonidos 2. Es posible derivar si la canula 8 se encuentra dentro del
plano de formacion de imagenes 24, frente 25 al plano de formacion de imagenes o detras 26 del plano de formacion
de imagenes 24. Para este propdsito, los magnetdmetros estan dispuestos a lo largo de una linea paralela al eje
longitudinal de la sonda. Los resultados de medicién normalizados del primer magnetémetro 14 se restan de los del
segundo magnetémetro 15, con lo que se cancela efectivamente el campo magnético terrestre. La diferencia esta
apuntando esencialmente en la direccion de la punta de la aguja, porque el otro componente de campo, causado por
el extremo de la aguja, va decayendo rapidamente en distancia desde la disposicién del sensor. De este modo, el
sensor esencialmente "ve" solamente la punta de la aguja. Una distancia relativa se puede inferir a través de la
magnitud del campo diferencial medido.

En ofra realizacién de la invencion, los magnetometros 14,15 estan dispuestos perpendiculares al eje longitudinal de
la sonda. Por lo tanto, la diferencia obtenida es esencialmente el gradiente del campo magnético generado por la
canula magnética 8. Mediante el analisis de la magnitud del gradiente, puede dilucidarse una distancia relativa de la
canula desde el sensor. Mediante el andlisis de la direccién del gradiente se puede dilucidar si la cénula 8 se
encuentra frente a 25 o detras de 26 o directamente en el plano de formacién de imagenes 24.

La figura 7 muestra la intensidad absoluta de campo del gradiente G (en unidades arbitrarias) de una canula 8 que
se extiende en paralelo al plano de formacion de imagenes 24, pero a una distancia Y (en unidades arbitrarias) de
este plano 24. Como se puede observar, la intensidad de campo de gradiente G tiene un minimo si la distancia Y es
igual a 0, es decir, si la canula 8 se encuentra en el plano de formaciéon de imagenes 24. Si, por otro lado, la
intensidad de campo de gradiente G esta por encima de un cierto umbral, la canula 8 se puede suponer que esta
fuera del plano de formacién de imagenes 24. En este caso, la direccion del campo de gradiente indica si la canula 8
se encuentra frente a 25 o detras 26 del plano de formacion de imagenes 24 (esto no se muestra en la figura 7, ya
que la figura solo muestra el valor absoluto del campo). Por lo tanto, esta sencilla configuracion puede usarse para,
por ejemplo, superponer en la imagen de ultrasonidos que se visualiza en la pantalla del dispositivo de
procesamiento de las sefiales de "*" (en el plano), "=>" (frente al plano de formacién de imagenes) o "<=" (antes del
plano de formacién de imagenes), aunque la ubicacion exacta y la posicion de la aguja, por supuesto, no pueden
indicarse.

Finalmente, la figura 8 muestra un aparato 27 para la magnetizacion de canulas 8 de acuerdo con la invencion. En el
interior del aparato en forma de caja hay un depdsito (no mostrado) que puede contener varias canulas 8, cada
canula 8 encerrada en un embalaje de pelicula 28 estéril separado. El aparato 27 comprende ademas una abertura
redonda 29 a través de la cual las canulas 8 individuales con su embalaje de pelicula 28 se pueden retirar del
depésito. En el interior, la abertura esta rodeada por un electroiman de solenoide en forma de anillo (no mostrado).
El electroiman es alimentado por una fuente de alimentacion (no mostrada) fijada al aparato. Un interruptor en la
fuente de alimentacion puede electrificar el electroiman y activar de este modo un campo electromagnético. A
continuacion, si una canula 8 se retira de la caja a través de la abertura, se magnetiza al mismo tiempo.

La modulacion apropiada de la corriente del electroiman permitira que se codifique la magnetizacion a medida que la
aguja se retira del depdsito.

Como alternativa, la abertura es un lado de un cilindro hueco compuesto de bobinas de magnetizacién separadas
que permiten imprimir un cédigo magnético sobre el dispositivo médico en una sola etapa.

Posteriormente, para medir el momento magnético y la longitud de la canula 8, todavia se encierra en el embalaje
transparente de pelicula 28 estéril, colocado en una marca en forma de linea 30 en el aparato 27. La sonda de
ultrasonidos 2 en el detector magnetométrico 5 unido se coloca en otra marca 31, en forma de caja, en el aparato
27. Como a partir de esto se conocen la posicion relativa y la orientacion del dispositivo magnetométrico 5 y de la
canula 8, el momento magnético y la longitud de la canula se pueden derivar con facilidad a partir de las mediciones
de los magnetometros 14, 15 después de la normalizacion. Estos valores se pueden usar a continuacion durante el
procedimiento médico para facilitar la obtenciéon de la posiciéon y de la orientacién de la canula 8 a partir de las
mediciones de los magnetémetros por medio del modelo descrito anteriormente.
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Las caracteristicas descritas en la descripcion anterior, las reivindicaciones vy las figuras pueden ser relevantes para
la invencion en cualquier combinacion.

14



10

15

20

25

30

35

ES 2706 192 T3

REIVINDICACIONES

1. Un sistema que comprende un detector magnetométrico (5) y un dispositivo médico (8), estando el sistema
adaptado para obtener informacion de la posicion y/o la orientacion acerca de al menos una parte del dispositivo
médico (8) por medio del detector magnetométrico (5), en el que un componente funcional magnético alargado del
dispositivo médico (8) se magnetiza permanentemente exponiendo el componente funcional magnético alargado a
un campo magnético; caracterizado por:

un aparato que comprende un deposito para guardar componentes funcionales magnéticos alargados y un
magnetizador adaptado para registrar, como magnetizacién permanente, una magnetizacion que no es uniforme
en una dimensién, creando de este modo un patron magnético unidimensional a lo largo de la longitud del
componente magnético alargado como un codigo para la identificacion del componente magnético alargado; y

el sistema esta adaptado, ademas, para identificar el componente alargado usando el patrén magnético.

2. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el detector magnetométrico (5) es integral con o esta
unido de forma amovible a una sonda de formaciéon de imagenes (2) para formar imagenes de al menos parte del
tejido de un paciente.

3. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en el que el componente funcional magnético alargado del
dispositivo médico (8) tiene diferentes partes marcadas con diferentes cédigos magnéticos y el sistema esta
adaptado para detectar informacion de la posicidon y/o la orientacion de las diferentes partes identificdndolos y
rastreandolos individualmente.

4. Un sistema de acuerdo con la reivindicacién 3, adaptado para rastrear una forma variable del componente
alargado (8) y determinar una deformacion del componente alargado (8).

5. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el componente funcional magnético alargado del
dispositivo médico (8) es una canula y el aparato adaptado para registrar como magnetizacion permanente es un
depésito que puede contener varias canulas, que tiene una abertura redonda (29), estando la abertura rodeada por
un electroiman de solenoide en forma de anillo, y el en el que el patrén magnético dimensional se registra en la
canula (8) retirando la canula (8) del depdsito a través de la abertura (29), estando la corriente del electroiman
modulada para formar el patron magnético.

6. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el componente funcional magnético alargado del
dispositivo médico (8) es una canula y el aparato adaptado para registrar la magnetizacion permanente es un
depdsito que puede contener varias canulas, que tiene una abertura (29) que es un lado de un cilindro hueco
compuesto de bobinas de magnetizacion separadas, que permiten que el patron magnético se imprima en una
etapa.
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