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DESCRIPCION
Sistema de caracterizacion de tejidos

Campo de la invencién

La presente invencion esta generalmente en el campo de los dispositivos médicos, y se refiere a un sistema y
procedimiento de caracterizacion de tejidos locales.

Antecedentes de la invencion

Un gran numero de técnicas y sensores estan disponibles en la actualidad para la caracterizacion de tejidos, por
ejemplo, para determinar la presencia de tejido anormal, tal como tejido canceroso o precanceroso. Estos pueden
incorporarse en sondas de mano o sondas en miniatura, adaptadas para la insercién en un lumen corporal o para
uso en cirugia minimamente invasiva.

El documento WO 2007/015255 de Dune Medical Devices LTD describe un dispositivo para la caracterizacién de
tejidos con un contacto efectivo del sensor con el tejido, con una sonda utilizada para caracterizar tejidos blandos, un
sensor con una configuracion de espera para su uso antes de la operacion, una fuente de vacio con una bomba que
puede ser externa a la sonda y un interruptor de control para iniciar la medicién y para controlar la bomba.

Se conoce el uso de succion, para acoplar un instrumento médico a un tejido. Por ejemplo, la patente US 5.927.284,
de Borst, titulada "Un procedimiento y aparato para inmovilizar temporalmente un area local de tejido" describe la
inmovilizacion temporal de un area local de tejido cardiaco para permitir la cirugia en un vaso coronario en esa area
sin un deterioro significativo de la funcion de bombeo del corazén latiendo. El area local del tejido cardiaco esta
inmovilizada en un grado suficiente para permitir una microcirugia minimamente invasiva en esa area del corazoén.
Se utiliza un dispositivo de succién para realizar la inmovilizaciéon. El dispositivo de succién esta acoplado a una
fuente de presion negativa. El dispositivo de succion tiene una serie de puertos de succion en una superficie. La
succion a través del dispositivo hace que la succién se mantenga en los puertos. El dispositivo esta conformado para
adaptarse a la superficie del corazén. Por lo tanto, cuando el dispositivo se coloca en la superficie del corazén y se
crea la succion, la succién a través de los puertos se acopla a la superficie del corazén. El dispositivo de succion
esta ademas fijo o inmovilizado a un objeto estacionario, tal como una mesa de operaciones o un retractor de
costillas o esternal. Por lo tanto, el area local del corazén cerca del dispositivo de succion se fija temporalmente o se
inmoviliza en relacion con el objeto estacionario mientras se mantiene la succién. De esta manera, la arteria
coronaria puede inmovilizarse, aunque el corazén sigue latiendo, de modo que se puede realizar un injerto de
derivacion. Ademas, el dispositivo de succiéon se puede utilizar en un entorno convencional de térax abierto o en un
entorno endoscoépico minimamente invasivo.

Ademas, la patente US 6.728.565, de Wendlandt, titulada, "Catéter de diagndstico usando un vacio para el
posicionamiento del tejido" describe el uso de un catéter de diagndstico, asociado con una fuente de vacio, para fijar
un sensor a una superficie de tejido. El procedimiento incluye insertar un catéter con un sensor en su extremo distal
en el cuerpo de un paciente, aplicar succion a través del catéter para atraer el tejido hacia una posicién de deteccion
predeterminada del sensor y analizar el tejido con el sensor. El grado de vacio se puede ajustar, de modo que solo
se use la cantidad de fuerza requerida para mantener el contacto entre el sensor o sensores y el tejido que se esta
analizando.

Sumario de la invencién

Hay una necesidad en la técnica de una nueva técnica para la caracterizacion del tejido local que proporciona un
procedimiento automaticamente activado de acoplamiento entre un sensor/sonda y el tejido, es decir, sistemas y
procedimientos que permitan un contacto estatico y automatico reproducible y de liberacion entre el sensor/sonda y
el tejido, asegurando una caracterizacion fiable y efectiva del tejido.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, se proporciona un sistema de medicion de tejido
que incluye una sonda, tal como una sonda manual extracorpérea, que tiene un sensor configurado para medir uno
0 mas parametros indicativos de uno o mas estados del sitio del tejido; y una unidad de control asociada con una
fuente de vacio (bomba) para proporcionar succion a la sonda. La unidad de control se puede conectar a la sonda y
esta configurada y es operativa para activar selectivamente la sonda para realizar un procedimiento de medicion
(operacion de la sonda en un "modo de medicion") al detectar una fijacién deseada (condicién de succién deseada
creada por dicha fuente de vacio) entre la sonda y el tejido. La fijacion deseada es una condicién en la que se ha
alcanzado un grado requerido predeterminado de fijacion.

La sonda es capaz de operar selectivamente ya sea en un modo de exploracién, que incluye la fijacion de la sonda a
un sitio del tejido, utilizando, por ejemplo, una bomba y una utilidad de controlador de fijacién, y un modo de
medicion que incluye la activacién de un mecanismo, por ejemplo, un mecanismo mecanico para permitir un
procedimiento de medicion de la caracterizacion del tejido en el sitio del tejido.
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Segun la invencion, el sistema es capaz de cambiar automaticamente desde el modo de exploracion al modo de
medicion, permitiendo asi la caracterizacion del tejido en el sitio del tejido, mediante el al menos un sensor de
caracterizacion. En consecuencia, se mejora la precision y la reproducibilidad del procedimiento de caracterizacion.
Ademas, el sistema también puede proporcionar una sonda con una capacidad para separarse del sitio del tejido,
después de completar una medicién de caracterizacion del tejido.

La transferencia entre "exploracion" a "medicion", y viceversa, es automatizado y no requiere ninguna intervencion
del usuario. La transferencia entre modos se autorregula, y quizas, por ejemplo, se active después de los cambios
de un nivel de vacio, por ejemplo, cerca de la sonda. Ademas, cuando se emplea, la separacion de la sonda es
automatizada y no requiere la intervencion del usuario.

Por lo tanto, la invencion proporciona la operacién automatica de un sistema de medicion de tejido basado en la
deteccion automatica de un grado de fijacion de la sonda al sitio del tejido. Mas especificamente, la unidad de
control opera la sonda para implementar un modo de 'exploracion’ estableciendo el nivel de vacio en el extremo
distal de la sonda a una cierta presion. La sonda se coloca contra el sitio del tejido que se va a caracterizar y se
pone en contacto con un tejido. La unidad de control identifica si la sonda esta unida o fijada al tejido, o en general si
se logra o no un grado requerido de contacto entre la sonda y el tejido. Por ejemplo, acercar la sonda al sitio del
tejido afecta a un nivel de presion, o un cambio de sefial 6ptica en el sitio respectivo, y los cambios en el nivel de
presiéon o el nivel de sefial optica son identificados por la unidad de control (que utiliza una utilidad apropiada
asociada con un sensor de presién u O6ptico y preprogramado con un cierto umbral de presion/sefial optica
correspondiente al grado de contacto requerido). Si la unidad de control identifica la existencia del grado requerido
de fijacion entre la sonda vy el tejido, la unidad de control opera la sonda para medir el modo y llevar a cabo un
procedimiento de medicién. Para este fin, la unidad de control puede operar un médulo de fijacion que lleva la sonda
para proporcionar un contacto efectivo entre la sonda y el tejido. Si el modo de exploracidon no resulta en el grado
requerido de fijacion entre la sonda y el tejido, la unidad de control genera instrucciones al usuario para que coloque
la sonda nuevamente contra el tejido.

Las caracteristicas técnicas del sistema de la invencion se describen en la reivindicacion 1.

En algunas realizaciones de la invencion, el médulo de fijacion es desplazable entre diferentes configuraciones de
los mismos correspondientes a los modos de la sonda.

En algunas realizaciones de la invencion, el médulo de fijacion es desplazable entre diferentes posiciones del mismo
correspondientes a diferentes grados de union entre la sonda y el tejido.

La unidad de control esta configurada y es operativa para identificar el grado de fijacion entre la sonda y el tejido,
para operar de este modo selectivamente la sonda en uno cualquiera de los modos de exploraciéon y medicion.

Como se ha indicado anteriormente, en algunas realizaciones de la invencion, el sistema incluye un sistema de
vacio conectado a la sonda. El sistema de vacio incluye una fuente de vacio para proporcionar succion a la sonda, y
una utilidad de controlador que se puede conectar a la fuente de vacio y configurada y operativa por un procesador
de la unidad de control para operar la sonda en cualquiera de los modos de exploracion y medicion. El sistema de
vacio puede ser, 0 no, una parte constructiva de la unidad de control.

El médulo de fijacion se configura preferiblemente y es operable para proporcionar un contacto eficaz entre la sonda
y el tejido, y también puede ser operable para mantener la condicién de contacto eficaz durante un periodo de
tiempo predeterminado.

Preferiblemente, la unidad de control esta configurada para regular automaticamente la sonda desde el modo de
exploracion al modo de medicion. Esto se implementa preferiblemente al detectar la existencia de un grado
requerido de fijacion entre dicha sonda y el tejido.

En algunas realizaciones de la invencion, la sonda se regula manualmente desde el modo de exploracion al modo
de medicién, por un usuario.

En algunas realizaciones de la invencion, el sistema de vacio esta configurado y es operable para proporcionar
selectivamente un primer nivel de vacio durante el modo de exploraciéon y un segundo nivel de vacio durante el
modo de medicién. El sistema de vacio puede incluir uno o mas sensores de vacio configurados para medir el nivel
de succion cerca de la sonda.

En algunas realizaciones de la invencion, el sistema puede también proporcionar selectivamente la operacion de la
sonda en un modo de liberacion. En este caso, el procesador de la unidad de control puede configurarse para
regular el sistema de vacio desde el modo de medicion hasta el modo de liberacion.

De acuerdo con otro aspecto amplio de la invencion, se proporciona una sonda para su uso en la caracterizacion de
un tejido, comprendiendo la sonda: a) un modulo de deteccién que comprende uno o mas sensores y configurado y
operable para medir uno o mas parametros indicativos de uno o mas estados del tejido; y b) un médulo de fijacion
configurado y operable para permitir la operacion de dicha sonda en cualquiera de los modos de exploracion y
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medicion.

La sonda puede estar configurada como uno de los siguientes: un dispositivo extracorpéreo, un dispositivo
intracorporeo, un dispositivo adaptado para su uso en una porcién de tejido subcutaneo, y un dispositivo adaptado
para su uso en una porcion de un tejido intracorpéreo durante una cirugia abierta. Teniendo en cuenta la
configuracion de la sonda como un dispositivo intracorporeo, este puede ser una de las siguientes: un dispositivo
configurado para cirugia minimamente invasiva; un dispositivo configurado para la insercion a través de una valvula
de trocar; un dispositivo configurado para la insercion a través de un orificio corporal a un lumen corporal para su
uso en una porcién de la pared interior del lumen; un dispositivo adaptado para la insercién percutanea en un lumen
corporal para uso en una porcion de la pared interior del lumen; un dispositivo adaptado para la insercién a través de
un orificio corporal en un lumen corporal, para penetrar ain mas en el lumen para su uso en una porcion de un tejido
intracorpodreo fuera del lumen.

De acuerdo con otro aspecto amplio de la invencién, se proporciona una unidad de control para su uso en un
sistema de medicién para mediciones de caracterizacion de tejidos, comprendiendo la unidad de control una utilidad
de comunicacion para comunicarse con una sonda del sistema de medicién, y una utilidad de procesador operable
para identificar un grado de fijacion entre la sonda y un tejido bajo mediciones para operar selectivamente la sonda
en cualquiera de los modos de exploracion y medicion.

La invencién de acuerdo con su aun mas amplio aspecto proporciona un procedimiento para su uso en la
caracterizacion de un sitio de tejido, comprendiendo el procedimiento: controlar la operacién de un médulo de
deteccion situado dentro de una sonda, para desplazar selectivamente el médulo de deteccidon desde un modo de
exploracién a un modo de medicién, al detectar la existencia de una condicién de fijacion predeterminada entre el
modulo de deteccion y el sitio del tejido.

En alguna realizacién de la invencion, durante el modo de exploracion, la condicion de fijacion se caracteriza por un
cambio en un primer nivel de vacio entre la sonda y el sitio del tejido, diferente de un segundo nivel de vacio
mantenido durante el modo de medicion. Tipicamente, el segundo nivel de vacio es mas bajo que el primer nivel de
vacio.

Segun otro aspecto que no es parte de la invencion, se puede proporcionar un procedimiento para su uso en la
caracterizacion de un sitio de tejido, comprendiendo el procedimiento:

proporcionar una sonda que comprende un moédulo de deteccidn, que comprende al menos un sensor
configurado para medir uno o mas parametros indicativos de uno o mas estados del tejido;

proporcionar un sistema de vacio que comprende una fuente de vacio para proporcionar succion a la sonda, y
una utilidad de controlador de fijacion conectable a la fuente de vacio, estando configurada dicha utilidad de
controlador de fijacion y siendo operativa para ser regulada por un procesador para operar selectivamente la
sonda en cualquiera de un modo de exploracion y un modo de medicion;

activar el sistema de vacio para operar la sonda en el modo de exploracion;

llevar la sonda al sitio del tejido; y

colocar la sonda contra el sitio del tejido, ajustando asi la sonda al modo de medicion para permitir la medicion
mediante el sensor del uno o mas parametros indicativos de uno o mas estados del tejido en el sitio del tejido.

Descripcién de los dibujos

Para comprender la invencion y para ver como se puede llevar a cabo en la practica, se describiran ahora
realizaciones, a modo de ejemplo no limitativo, con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 ilustra esquematicamente un sistema para medir parametros de tejido, de acuerdo con algunas
realizaciones de la presente invencion;

La figura 2 ilustra esquematicamente una sonda para caracterizacion de tejido, de acuerdo con algunas
realizaciones de la presente invencion;

La figura 3A es un diagrama de bloques de los componentes de la unidad de control de fijacién de acuerdo con
algunas realizaciones de la presente invencion;

La figura 3B es un diagrama de bloques de los componentes de la unidad de control de fijacién de acuerdo con
algunas realizaciones de la presente divulgacion;

La figura 4 muestra un diagrama de flujo y una lista de condiciones de estado, de acuerdo con algunas
realizaciones de la presente invencion.

Las figuras 5A-5C ilustran esquematicamente un ejemplo de la porcion del extremo proximal de una sonda para
formar un contacto efectivo entre el sensor y el tejido, durante un modo de 'exploracién’ y un modo de 'medicién’
en la operacion de la sonda, de acuerdo con la presente invencion; y

La figura 6 es un diagrama de flujo de un procedimiento para la medicion de tejido que no es parte de la
invencion.

Se apreciara que, por simplicidad y claridad de la ilustracion, los elementos mostrados en las figuras no han sido
necesariamente dibujados a escala. Por ejemplo, las dimensiones de algunos de los elementos pueden exagerarse
en relacion con otros elementos para mayor claridad. Ademas, cuando se considere apropiado, los nimeros de
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referencia se pueden repetir entre las figuras para indicar elementos correspondientes o analogos.

Descripcion detallada de la invencidn

En la siguiente descripcion, se describiran diversos aspectos de la presente invencion. A los fines de la explicacion,
configuraciones y detalles especificos se exponen para proporcionar una comprension completa de la presente
invencion. Sin embargo, también sera evidente para un experto en la técnica que la presente invencion se puede
poner en practica sin los detalles especificos presentados en el presente documento. Ademas, caracteristicas bien
conocidas pueden omitirse o simplificarse para no oscurecer la presente invencion.

Algunas realizaciones de la presente invencion estan dirigidas a un sistema y a un dispositivo para el examen de
una sustancia, tal como el tejido, para diferenciar la sustancia examinada de otras sustancias de acuerdo con las
propiedades dieléctricas de la sustancia examinada.

La presente invencion se refiere a caracterizacion de tejido. Se apreciara que el término "tejido” se refiere a una
piel, un lumen corporal o una superficie de incisién; ya sea una superficie de incision arbitraria o una superficie de
incision que contornea un érgano.

Las realizaciones de la presente invencién estan dirigidas a lograr un contacto efectivo, que es un nivel de
contacto de al menos el 95 %. Preferiblemente, el nivel de contacto es superior al 98 %. Mas preferiblemente, el
nivel de contacto es mas cercano al 100 % de contacto, es decir, 99,5 %, e incluso al 99,8 % de contacto.

Ademas, de acuerdo con realizaciones de la presente invencion, que se refieren a los sensores, que funcionan con
una cierta longitud de onda A, el contacto efectivo puede definirse adicionalmente como un contacto, para el que una
distancia ¢/ promedio entre el sensor y el tejido mientras esta en contacto es al menos unas pocas veces menor que
la longitud de onda A, por ejemplo 1 < A/3, y preferiblemente, t1 < A/10, y mas preferiblemente, t1 < A/100.

Adicional o alternativamente, el contacto efectivo se puede definir en términos absolutos. Por consiguiente, la
distancia promedio t; es inferior a 500 Angstroms, preferiblemente la distancia promedio {1 es inferior a 50
Angstroms, y mas preferiblemente, la distancia promedio {1 es menor que 5 Angstroms.

Se hace referencia a la figura 1, que muestra un diagrama esquematico de un sistema 100 para la caracterizacion
de tejidos, de acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion. El sistema 100 incluye una sonda 40 y
una unidad 20 de control que se puede conectar a la sonda 40 a través de cables 7 de comunicacion (como se
muestra en la figura) o a través de transmision de sefial inalambrica, y a través de una linea 6 de comunicacion de
vacio. La unidad 20 de control es tipicamente un sistema de ordenador que incluye, entre otras cosas, un
tratamiento de datos y el analisis de utilidad o de la unidad 12 de ordenador de procesamiento (CPU), asi como de
entrada y salida de datos de servicios publicos, utilidad de comunicacion, pantalla, etc. También se proporciona en la
unidad 20 de control una utilidad 60 de controlador configurada y operable para controlar una fijacion entre la parte
relevante de la sonda 40 y un tejido 110; y una fuente de vacio, tal como una bomba 70. De acuerdo con algunas
realizaciones de la presente invencion, la sonda 40 incluye un médulo 50 de fijacion y un modulo 30 de deteccion
que incluye uno o mas sensores, tales como un sensor 42 de caracterizacion de tejido.

El sistema 100 facilita la sonda para operar en el denominado "modo de exploracion" y "modo de medicion".
Ademas, el sistema puede configurarse para proporcionar a la sonda 40 la capacidad de desprenderse del tejido
110, después de completar una medicion de caracterizacion del tejido.

En el "modo de exploracion”, el sistema, a saber, la utilidad 60 de controlador de fijacion y una fuente 70 de vacio,
opera para la fijacion de la sonda 40 al tejido 110, cuando la sonda 40 se coloca en contacto con el tejido 110. Esta
fijacion fija la sonda 40 al tejido 110, logrando un grado de fijacion requerido. El grado requerido de fijacion puede
identificarse indicando o detectando, por ejemplo, un cambio de presion y/o sefal 6ptica en la proximidad de la
sonda y/o el tejido.

Cuando se activa el grado requerido de fijacion entre la sonda 40 y el tejido 110, se consigue, por ejemplo, en el
"modo de exploracién”, el "modo de medicion", mediante la activacion de un mecanismo, por ejemplo, un mecanismo
mecanico, que permite el rendimiento de una medicion de caracterizacion del tejido mediante el sensor 42 en el sitio
110 del tejido. La habilitacion del rendimiento de una medicién de caracterizacion de tejido por el sensor 42 en el
sitio 110 del tejido puede, pero no se limita a, crear un contacto efectivo entre el sensor 42 y el tejido 110.

La transferencia entre el modo de "exploracion" a "medicion”, y viceversa, se realiza automaticamente mediante la
unidad 20 de control y no requiere ninguna intervencion del usuario. La transferencia entre modos se autorregula, y
tal vez, por ejemplo, se active después de los cambios detectados en los niveles de vacio detectados en la utilidad
del controlador 60 de fijacion y la sonda 40, por ejemplo, al detectar el grado requerido de fijacion entre la sonda y el
tejido.

Ademas, cuando se emplea, la separacion de la sonda es automatizada y no requiere la intervencion del usuario.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, el médulo 30 de deteccion puede estar situado en el
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extremo 51 distal de la sonda 40, y puede ser parte de, o estar conectado a, el médulo 50 de fijacion. De acuerdo
con algunas realizaciones de la presente invencion, el sensor 42 de caracterizacion es un sensor electromagnético
no irradiante para medir el valor de uno o mas parametros del sitio 110 del tejido. El sensor 42 de caracterizacion
también puede ser, por ejemplo, un sensor Optico, un sensor de rayos X, un sensor de radiofrecuencia (RF), un
sensor de microondas (MW), un sensor de termografia infrarroja, un sensor de ultrasonidos, un sensor de
resonancia magnética (MR), un sensor de impedancia, un sensor de resistividad, un sensor de capacitancia, un
sensor de campo eléctrico, un sensor magnético, un sensor de radiacion, un sensor acustico: un termistor o sensor
de temperatura, un termopar, un biosensor, un sensor quimico, un sensor de emisiones radiactivas o un sensor
mecanico.

El sensor 42 de caracterizacion también puede estar, por ejemplo, configurado como se describe en la solicitud
internacional publicada WO 2006/103665 titulada "Sensores electromagnéticos para catequizacion de tejido" y en la
patente US 7.082.325 titulada "Procedimiento y aparato para examinar una sustancia, particularmente tejido, para
caracterizar su tipo" que estan asignadas al cesionario comun de la presente solicitud y que se incorporan aqui por
referencia. La publicacién de patente WO 2006/103665 divulga una sonda de deteccion de tejido que incluye un
elemento resonante, formada como una estructura conductora, y configurada para colocarse en un borde de un sitio
de tejido sin penetrar en el tejido. La sonda tiene un diametro equivalente a D, que define un area de seccion
transversal del elemento resonante en un plano sustancialmente paralelo al borde. El elemento resonante esta
configurado para resonar con una longitud de onda libre de aire en el intervalo de aproximadamente A-10A, en el que
A es al menos aproximadamente diez veces el diametro equivalente a D. Al recibir una sefial en el intervalo de
aproximadamente A-10A, el sensor induce campos eléctricos y magnéticos en una "zona cercana” en el tejido, siendo
la zona cercana hemisférica con un diametro de sustancialmente D, mientras que causa una radiacion insignificante
en una "zona lejana", de modo que el tejido, en la zona cercana, funciona efectivamente como parte del elemento de
resonancia, variando una respuesta de resonancia al sensor. El tejido, en la zona cercana, se caracteriza por sus
propiedades electromagnéticas mediante la respuesta resonante del sensor.

A modo de otro ejemplo, el sensor 42 puede ser un sensor electromagnético sin irradiaciéon para la caracterizacion
de tejidos, por ejemplo, como se ensefia en la patente US 6.813.515, de propiedad comun, titulada "Procedimiento y
sistema para el examen de tejidos de acuerdo con las propiedades dieléctricas de los mismos". Esta patente
describe un sensor electromagnético no irradiativo, que aplica un pulso eléctrico a un tejido, generando asi un
campo de franja eléctrica en la zona del tejido y produciendo un pulso reflejado desde alli con una radiacion
insignificante que penetra en el propio tejido. El sensor detecta el pulso eléctrico reflejado y compara las
caracteristicas eléctricas del pulso eléctrico reflejado con respecto al pulso eléctrico aplicado para proporcionar una
indicacion de las propiedades dieléctricas del tejido examinado.

El médulo 50 de fijacion incluye una o mas aberturas u orificios 52 situados, por ejemplo, en el extremo 51 distal de
la sonda 40, y un mecanismo 54, tal como un pistén, para presionar el médulo 30 de deteccion y el sensor 42 de
caracterizacion, contra una superficie externa del tejido 110. El médulo 50 de fijacion esta configurado y es operable
para permitir la realizacion de una medicion de caracterizacion de tejido por el sensor 42 en el sitio 110 del tejido, en
un periodo de tiempo predeterminado. Como se indicé anteriormente, la habilitacién del rendimiento de una
medicion de caracterizacion de tejido por el sensor 42 en el sitio 110 del tejido puede, pero no se limita a, crear un
contacto efectivo entre el sensor 42 de caracterizacion y el tejido 110. Por ejemplo, en funcionamiento, la succion se
emplea a través de los orificios 52 para fijar asi el tejido 110 al extremo 51 distal de la sonda. Una vez que el tejido
110 se une al extremo 51 distal de la sonda, el mecanismo 54 se activa para permitir la realizacién de una medicion
de la caracterizacion del tejido mediante el sensor 42 en el sitio 110 del tejido, en un periodo de tiempo
predeterminado.

El médulo de 50 fijacion puede ser similar a las realizaciones descritas en la solicitud de patente US n.° 11/196732,
presentada el 4 de agosto de 2005, titulada "Dispositivo para la formacion de un contacto efectivo de sensor a
tejido", y en la solicitud de patente US n.° 11/350.102, presentada el 9 de febrero de 2006, titulada "Sonda de
caracterizacion de tejido con un contacto efectivo entre el sensor y el tejido".

La sonda 40 se comunica con la unidad 20 de control, a saber, con la utilidad 60 de controlador de fijacién y la
bomba 70 mediante un cable 5 de conexién/comunicacién para permitir asi la visualizacién de datos, el control, la
succién u otras funciones. El cable 5 puede incluir al menos una linea de vacio o tubo 6 para conectar el médulo 50
de fijacion a la utilidad 60 del controlador de fijacion y, ademas, a la bomba 70. El cable 5 también puede incluir uno
0 mas cables y/o portadores 7 de sefial 6ptica para conectar la sonda 40 a la unidad 20 de control. En este caso,
como se muestra en la figura 1, el extremo 41 proximal de la sonda 40 esta conectado a la unidad 20 de control, a
través del cable 5.

De acuerdo con la presente invencion, la sonda 40 puede estar configurada como uno de los siguientes: sonda
extracorporea, de mano, por ejemplo que tiene un mango 14 para facilitar su transporte; para ser empleada en
cirugia minimamente invasiva, por ejemplo, para la insercién a través de una valvula de trocar, o para otra insercion
percutanea; una sonda intracorpérea, adaptada para la inserciéon a través de un orificio corporal en un lumen
corporal, para caracterizar una porcion de la pared del lumen interior; una sonda intracorpérea, adaptada para la
inserciéon percutanea en un lumen corporal, para caracterizar una porciéon de la pared del lumen interior; una sonda
intracorpodrea, adaptada para la insercién a través de un orificio corporal en un lumen corporal, y para penetrar en el
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lumen, para caracterizar una porcion de tejido subcutaneo; una sonda intracorpérea, adaptada para la insercion
percutanea en un lumen corporal y para penetrar en el lumen, para caracterizar una porcién de tejido subcutaneo;
una sonda extracorpérea, adaptada para caracterizar una porcion de piel.

La sonda 40 puede ser una adaptada para la caracterizacion de una porcion de tejido subcutaneo, o en una porcion
de un tejido intracorporeo, durante, por ejemplo, cirugia abierta.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, la sonda 40 puede incluir uno o mas botones 43 de
control, uno o mas indicadores, tales como fuentes de luz LED 45 y 46. Como se indic6 anteriormente, la unidad 20
de control generalmente incluye una utilidad 21 de memoria, teniendo la CPU 12 un procesador 8 y una memoria 11,
y un controlador 22. El ultimo incluye botones 23 de control, y posiblemente también unidades de entrada de datos
que pueden incluir un teclado 26 o joystick 29, para ingresar datos a la CPU 12. El controlador 22 puede estar en
comunicacion con un analizador 25 de sefiales, un altavoz 31 de audio y, posiblemente, con una pantalla 24 de
visualizacién para mostrar informacion relevante para el operador. Alternativamente, se puede usar un dispositivo de
mano, o un ordenador portatil, como es conocido. Ofras realizaciones pueden tener otras configuraciones y
capacidades.

La CPU 12 esta configurada para recibir sefiales desde la utilidad 60 de controlador de fijacion durante el suministro
de la sonda 40 al sitio del tejido a tratar. La CPU 12 analiza las sefiales recibidas desde la utilidad 60 del controlador
y determina si la sonda 40 se debe fijar o no al sitio del tejido, si la sonda 40 se debe transferir o no al "modo de
medicion", medir uno o mas parametros indicativos de uno o mas estados del sitio del tejido o liberar la sonda 40 del
sitio del tejido.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, la CPU 12 esta configurada para regular el nivel de
vacio en el extremo 51 distal de la sonda 40, en respuesta al nivel de vacio detectado por la utilidad 60 de
controlador de fijacién, con el fin de ajustar este nivel de vacio a un valor deseado y mantener dicho nivel de vacio
durante un periodo de tiempo predeterminado que permita una medicion de la caracterizacion del tejido mediante el
sensor 42 en el sitio 110 del tejido, por ejemplo, mediante la creacidon de un contacto efectivo entre el sensor 42 de
caracterizacion y el tejido 110.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, el sistema 100 se hace operar en al menos dos
modos de activacion, un modo de 'exploraciéon' y un modo de 'medicion’. Durante el modo de 'exploracion’, por
ejemplo, se establece un primer nivel de vacio en los orificios 52 en el extremo 51 distal de la sonda 40, por ejemplo,
una presioén de vacio entre aproximadamente 0 y -20 kPA. Durante un "modo de medicion", por ejemplo, un segundo
nivel de vacio se establece en los orificios 52 en el extremo 51 distal de la sonda 40, una presién de vacio que es
mayor que la presion de vacio establecida durante el modo de exploracion, por ejemplo, entre aproximadamente -20
kPA y -60 kPA. La unidad 20 de control esta configurada para regular el nivel de vacio en los orificios 52 en el
extremo 51 distal de la sonda 40 al cambiar la operacion del sistema entre el "modo de exploraciéon” y el "modo de
medicion”.

La figura 2 ilustra esquematicamente una vista en seccion transversal de la sonda 40, de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion. La sonda 40 esta configurada para formar y mantener durante un periodo de
tiempo predeterminado un contacto sensor-tejido efectivo, para permitir la caracterizacion del tejido. La sonda 40
incluye una carcasa 212, que lleva el médulo 50 de fijacion y el médulo 30 de deteccion. En el presente ejemplo, la
carcasa 212 incluye una primera porcion 202, que forma una porcion 204 distal, adaptada para el agarre manual, y
una segunda porcién 203, que contiene el médulo 50 de fijacion y el modulo de deteccion 30. De acuerdo con esta
realizacion de la presente invencion, la sonda 40 es un dispositivo de mano que incluye un mango 214, para facilitar
su transporte. El médulo 50 de fijacion incluye un elemento 210 de fijacion, localizado, por ejemplo, en un extremo
51 distal. El elemento 210 de fijacion puede formarse, por ejemplo, como un anillo, que tiene diametros interior y
exterior, y/o puede tener forma de cono, pudiéndose usar otras formas de manera similar.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, el médulo 50 de fijacion esta asociado con un
primer mecanismo, tal como el elemento 210 de fijacion, disefiado para la fijacion de tejido 110 al extremo distal de
la sonda 40, durante un periodo de tiempo predeterminado. El elemento 210 de fijacion esta provisto de uno o mas
orificios 52 conectados, por ejemplo, a un sistema 242 de conductos. Este ultimo esta configurado y es operable
para proporcionar una comunicacion de presion de aire entre la bomba 70 y la utilidad 60 de controlador de fijacion
de la unidad 20 de control (mostrada anteriormente en la figura 1) y el médulo 50 de fijacion de la sonda 40, para
crear una presion negativa requerida para fijar el tejido 110 al elemento 210 de fijacién, por succion durante un
periodo de tiempo predeterminado. Una salida 205 de vacio esta adaptada para conectarse a la bomba 70.

Ademas, la sonda 40 puede incluir un segundo mecanismo, tal como un pistén 220, dentro de la segunda porcion
203. El piston 220 puede estar conectado o puede incluir el sensor 42 de caracterizacion. El piston 220 esta
configurado para posiciones selectivas desplegadas y retraidas. De acuerdo con algunas realizaciones de la
presente invencion, el movimiento del piston, y/o la posicion, desde el estado retraido hasta el estado desplegado y
viceversa, puede ser activado en vacio. Para el despliegue, el piston se desliza proximalmente y presiona contra el
tejido 110, logrando asi un contacto efectivo entre el sensor 42 de caracterizacion y el tejido 110.
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De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, la sonda 40 puede incluir al menos un dispositivo de
entrada, tal como un boton 218, para introducir datos a la CPU 12, por ejemplo, pero no limitado a, el nombre, el
punto medido o el nUmero de medicién para cada salida de medicion.

La figura 3A muestra un diagrama de bloques de los componentes de un sistema 300 de vacio, de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion. El sistema 300 de vacio esta configurado para cambiar automaticamente los
modos de la sonda 40 de un modo de 'exploracién’ a un modo de 'medicion’, y viceversa, al recibir una sefial de la
CPU 12, lo que permite un procedimiento de medicion de caracterizacion automatica del tejido estatico y
reproducible de un sitio del tejido. De acuerdo con otra realizacion de la presente invencion, el sistema 300 de vacio
también esta configurado para liberar automaticamente la sonda 40 del sitio 110 del tejido (por ejemplo, modo de
liberacién) después del procedimiento de medicion.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, el sistema 300 de vacio incluye la utilidad 60 de
controlador de fijacion que puede estar conectada, por ejemplo, a través de un tubo 334 a una o mas bombas, tal
como la bomba 70. La bomba 70 puede ser, por ejemplo, una bomba 15D1150-101-1014 disponible comercialmente
por parte de GAST, o una bomba 7006-2,3E comercialmente disponible por parte de THOMAS. La utilidad 60 de
controlador de fijacion puede incluir un controlador 320 de conexién que se puede conectar a través del tubo 335 a
un sensor 325 de vacio, y ademas a la sonda 40. En operacion, la bomba 70 proporciona succion (presion de vacio),
a través de la utilidad 60 de controlador de fijacion, al médulo 50 de fijacion en la sonda 40. La CPU 12 controla el
nivel de vacio en el extremo distal de la sonda 40, medido por el sensor 325 de vacio, e identifica cuando el nivel ha
cambiado o alcanzado un umbral. Si el nivel de presiéon esta por debajo de un nivel de presion umbral, la CPU 12
regula el nivel de vacio en el extremo distal de la sonda (por ejemplo, transferencia al modo de "medicién"). Como
resultado, una activacion automatica de un mecanismo que permite la realizacion de una medicion de
caracterizacion de los tejidos mediante el sensor 42 en el sitio 110 del tejido se aplica mediante el controlador 320
de conexiéon durante un tiempo predeterminado. El controlador 320 de conexién también puede activar la
desconexion de la sonda 40 desde el sitio 110 del tejido, después de que el sensor 42 complete la medicion de la
caracterizacion del tejido.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, el controlador 320 de conexion incluye uno o mas
solenoides, tales como solenoides V310-39-24VDC disponibles comercialmente por parte de Humphrey, o
solenoides SVB18-MS disponibles comercialmente por parte de Pisco, uno o mas controladores de flujo, tal como,
por ejemplo, el controlador de flujo JSU4 (K) disponible comercialmente por parte de Pisco, al menos un sensor, tal
como un sensor 324 de vacio y una camara 326 de vacio. Por ejemplo, el volumen de la camara 326 de vacio puede
ser entre aproximadamente 10 cc y 1000 cc.

En el ejemplo de la figura 3A, un primer solenoide 321 esta conectado a través de un primer tubo 331 a un segundo
solenoide 322. La camara 326 de vacio y el primer sensor 324 estan conectados a través de un segundo tubo 332 al
primer solenoide 321 y al segundo solenoide 322. El segundo solenoide 322 esta conectado a un tercer solenoide
323 a través de un tercer tubo 333. Los dispositivos y sistemas descritos en este documento pueden tener otras
configuraciones y otros conjuntos de componentes. Por ejemplo, de acuerdo con algunas realizaciones de la
presente invencion, el segundo sensor 325 de vacio se puede conectar al segundo solenoide 322 y al tercer
solenoide 323.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencién, cada solenoide puede, por ejemplo, ser operado por
separado, mediante la CPU 12, para facilitar la transferencia de la utilidad 60 de controlador de fijacién entre al
menos dos modos, por ejemplo, tres modos diferentes: exploracion, medicion y liberacién, como se ilustrara mas
adelante junto con la figura 4. Por ejemplo, durante el modo de exploracion, se abre una ruta directa entre la sonda
40 y la bomba, por ejemplo, los solenoides 321, 322 y 323 estan encendidos, aplicando un primer nivel de vacio al
extremo distal de la sonda. Durante el modo de medicion, hay una ruta de vacio entre la camara 326 de vacio y la
sonda 40; por ejemplo, el primer solenoide 321 y el segundo solenoide 322 estan apagados y el tercer solenoide 323
esta encendido, aplicando un segundo nivel de vacio al extremo distal de la sonda. Durante el modo de liberacion, el
tercer solenoide 323 se desconecta al conectar la linea de vacio del extremo distal de la sonda a la presion
atmosférica.

El sensor 325 de vacio puede estar conectado a un regulador 328 y a una unidad 340 de atrapado de fluidos, y
puede ser parte del controlador 320 de conexién. Segun algunas realizaciones, el sensor 325 de vacio esta situado
en la sonda 40, por ejemplo, en el extremo distal 51 de la misma. El sensor 325 de vacio puede ser, por ejemplo, un
sensor VUS11-01-A disponible comercialmente por parte de Pisco, o un ZSE40-01-62 disponible comercialmente
por parte de SMC. El regulador 328 puede ser, por ejemplo, un regulador IRV1000 - FO1 disponible comercialmente
por parte de SMC, o un regulador VR100 comercialmente disponible por parte de Koganei. El regulador 328 puede
ajustarse a un nivel de vacio que es mas bajo que el nivel de vacio establecido en la camara 326 de vacio, un nivel
de entre aproximadamente -15 kPa y -55 kPa. Este nivel de vacio mas bajo garantiza que se mantenga un nivel de
vacio homogéneo durante la activacion del modo de 'medicion’. La unidad 340 de atrapado de fluidos esta
configurada para aislar la sonda 40 del resto de los componentes del sistema 300 de vacio, por ejemplo, para evitar
que el fluido que ingresa a la sonda 40 alcance el resto de los componentes del sistema 300 de vacio, y para
alcanzar la bomba 70 de vacio.
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La figura 3B muestra un diagrama de bloques de los componentes de un sistema 3000 de vacio, de acuerdo con
otra realizacion de la presente invencion. El sistema 3000 de vacio esta configurado para cambiar automaticamente
los modos de la sonda 40 de un modo de 'exploracién' a un modo de 'medicién’, y viceversa, al recibir una sefal
desde la unidad 20 de control (desde la CPU 12), lo que permite un procedimiento de medicidon de caracterizacion
automatica del tejido estatico y reproducible de un sitio del tejido. El sistema 3000 de vacio también puede
configurarse para liberar automaticamente la sonda 40 del sitio del tejido (por ejemplo, modo de liberacion) después
del procedimiento de medicion.

De acuerdo con en el ejemplo de la figura 3B, durante el modo de exploracion, una ruta de vacio esta abierta entre
la sonda 40 y la bomba 70, a través de un controlador 3029 de flujo, por ejemplo, el solenoide 3021 esta apagado y
el solenoide 3022 esta encendido, aplicando un primer nivel de vacio al extremo distal de la sonda. El primer nivel de
vacio esta determinado por el valor establecido del controlador de flujo. Durante el modo de medicién, hay una ruta
de vacio entre la camara 3026 de vacio y la sonda 40, por ejemplo, los solenoides 3021 y 3022 estan encendidos,
aplicando un segundo nivel de vacio al extremo distal de la sonda. Durante el modo de liberacién, el solenoide 3022
se desconecta al conectar la linea de vacio del extremo distal de la sonda a la presién atmosférica. En la realizacién
que se muestra en la figura 3B, el regulador 3028 se ajusta al nivel de vacio del modo de "medicion". Este es
también el nivel de vacio en la camara 3026 de vacio, ya que la bomba 70 esta constantemente conectada a la
camara. El nivel de vacio homogéneo se mantiene durante la activacion del modo de 'medicion' mediante la
trayectoria directa mantenida entre la bomba 70, a través del regulador 3028, y la sonda 40 durante el modo de
'medicion’.

En algunas realizaciones de la presente invencion, el regulador de vacio puede ser sustituido con una valvula de
alivio de vacio.

La figura 4 ejemplifica un diagrama 400 de flujo, que ilustra un procedimiento de medicién que incluye la regulacion
automatica del nivel de vacio del sistema 100 descrito anteriormente durante un modo de 'exploraciéon' y un modo de
'medicion’, y una lista 410 de condiciones que ilustra el estado de los solenoides 321, 322 y 323 del sistema 300 de
vacio descrito anteriormente y la bomba 70 durante cada etapa del procedimiento de medicion. En la etapa 405, la
bomba 70 esta apagada, el tercer solenoide 323 y el primer solenoide 321 estan apagados, mientras que el segundo
solenoide 322 esta encendido (condicion 405'), por ejemplo, mediante la CPU 12. En la etapa 407, la bomba 70 esta
encendida mientras el primer solenoide 321 y el tercer solenoide 323 aun estan apagados y el segundo solenoide
322 aun esta encendido (condicién 407"), para vaciar la camara 326 de vacio.

A partir de entonces, el procedimiento de medicién entra en un ciclo 490 de control que incluye las siguientes
etapas: En la etapa 409, la camara 326 de vacio se vacia con la bomba 70, por ejemplo, en aproximadamente
menos de 5 segundos a 200 ms. La camara vacia se utilizara adicionalmente, en la etapa 417, para cambiar la
utilidad 60 de controlador de fijacion al modo de medicién, durante un periodo de tiempo predeterminado, y para
permitir la realizacién de una medicion de caracterizacion de tejidos mediante el sensor 42, por ejemplo, utilizando la
creacion de contacto efectivo entre el sensor 42 y el sitio 110 del tejido. En la etapa 411, el primer sensor 324 de
vacio indica que el nivel de presion en la camara 326 es mas bajo que el umbral establecido de la camara, por
ejemplo, menor que entre aproximadamente -20 kPa y -60 kPa, y se transmite una primera sefial a la CPU 12. La
CPU 12 recibe la primera sefal y regula el sistema 100 al modo de 'exploracién’ al activar el primer solenoide 321 y
el tercer solenoide 323 (condicion 411"). En la etapa 413, el sistema 100 esta en un modo de 'exploracion’, por
ejemplo, una ruta entre la bomba 70 y la sonda 40 esta abierta, produciendo un primer nivel de vacio en el extremo
51 distal de la sonda 40. El primer nivel de vacio puede ser, por ejemplo, entre aproximadamente 0 y -20 kPa. El
primer nivel de vacio producido durante el modo de exploracion es suficiente para fijar la sonda 40 al tejido, pero no
para permitir la medicidon de la caracterizacion del tejido mediante el sensor 42 en el tejido 110. Durante la etapa
413, la sonda 40 se lleva fisicamente proximalmente al tejido 110, por ejemplo, a mano. Esta posicion inicial de la
sonda se muestra en la figura 5A, donde la sonda esta en una configuracion de modo de exploracion.

Una vez que la sonda 40 se pone en contacto con el tejido 110, como se muestra en la figura 5B, los orificios 52 se
sellan mediante el tejido 110, y por lo tanto la sonda 40 esta fijada al tejido 110. El nivel de vacio en el modo de
exploracion es suficiente para fijar la sonda al tejido, pero no para activar el mecanismo que permite lograr un
contacto efectivo entre el sensor 42 y el tejido 110. Esto también se muestra en la figura 5B, donde el piston 220
todavia esta en la posicion retraida; el sellado de los orificios 52 mediante el tejido 110 da como resultado una caida
de presion en la linea de vacio. Como resultado, la CPU 12 identifica un cambio de presién, detectado por el sensor
325 de vacio en el extremo 51 distal de la sonda 40 (etapa 415), y regula el sistema 100 desde el modo de
"exploraciéon” al modo de "medicién". Un cambio de presion puede definirse como un nivel de presiéon en el extremo
51 distal de la sonda 40, por ejemplo, el grado requerido de fijacion entre la sonda 40 y el tejido, que es mas bajo
que un umbral, por ejemplo, mas bajo que -20 kPa y -60 kPa. Durante el modo de 'medicion’, la CPU 12 regula el
nivel de presion en el extremo 51 distal de la sonda 40 para ser ajustado a un segundo nivel de vacio, por ejemplo,
menos de aproximadamente -15 kPa y -55 kPa, apagando el primer solenoide 321 y el segundo solenoide 322
(condicion 415'). Posteriormente, se abre una ruta directa entre el extremo 51 distal de la sonda 40 y la camara 326
(etapa 417), que activa el mecanismo que permite la medicion de la caracterizacion del tejido mediante el sensor 42,
por ejemplo, logrando un contacto efectivo entre el tejido 110 y el sensor 42 de caracterizacion. La activacion del
mecanismo es rapida, por ejemplo, en menos de 200 ms. Por ejemplo, como se muestra en la figura 5C, la sonda
esta en una configuracion de modo de medicién, que resulta del segundo nivel de presion de vacio que permite el
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despliegue del segundo mecanismo 220, para presionar el sensor 42 de caracterizacion contra la superficie 110 del
tejido, formando sustancialmente una sola interfaz 545. Por lo tanto, se ha formado un contacto efectivo entre el
sensor y el tejido, sustancialmente, como se describe, y, por ejemplo, puede tener lugar la caracterizacion del tejido
mediante el sensor 42 de caracterizacion. Segun algunas realizaciones de la presente invencion, se puede usar un
regulador 328 para asegurar un nivel de presion constante e idéntico durante el procedimiento de medicion, por
ejemplo, durante el modo de medicion. En la etapa 419, la CPU 12 inicia un procedimiento de deteccion o
caracterizacion. De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, el procedimiento de deteccion
puede activarse durante un tiempo predeterminado, por ejemplo, menos de aproximadamente 5 segundos a 30 ms.
Una vez que se completa el procedimiento de deteccion, la CPU 12 puede activar en la etapa 421 la liberacion de la
sonda del tejido 110 y el retorno del sistema al modo de 'exploracion' al encender el segundo solenoide 322 y apagar
el tercer solenoide 323 (condicion 419'), permitiendo que la presion atmosférica penetre en la sonda, y como
resultado, la sonda se libera automaticamente del tejido. De acuerdo con algunas realizaciones de la presente
invencion, la sonda se libera de un tejido, por ejemplo, en aproximadamente menos de 500 ms a 2 ms. El
procedimiento puede volver a la etapa 409, para el inicio de otro ciclo de medicién, que incluye establecer la posicion
de los solenoides como se muestra en la condicion 407, ya que el procedimiento se lleva a cabo continuamente en
el ciclo 490 de control, o puede completarse en la etapa 423 mediante el apagado de la bomba (condicion 423').
Cuando el procedimiento es continuo, la sonda puede mantenerse liberada, lo que proporciona el tiempo suficiente
para extraer la sonda 40 del tejido, aunque la utilidad 60 de controlador esté nuevamente lista en el modo de
exploracion.

Se hace referencia ahora a la figura 6, que ejemplifica un diagrama 600 de flujo de un procedimiento para la
medicion de parametros de un sitio de tejido. En la etapa 605 se activa el sistema 100. La CPU 12 regula la sonda
40 a un estado de "exploracion" que incluye configurar el nivel de vacio en el extremo 51 distal de la sonda 40, por
ejemplo, en los orificios 52, a una presion negativa baja, que puede estar entre aproximadamente 0 y -20 kPa. De
acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, la bomba 70 puede encenderse, o el sistema puede ser
conmutado a un modo de "exploracién" por parte de un usuario, o automaticamente, o sosteniendo y/o moviendo la
sonda 40. En la etapa 610, la sonda 40, que es preferiblemente una sonda manual, se lleva fisicamente
proximalmente a un sitio de tejido para caracterizarse, por ejemplo, a mano. El sitio del tejido a caracterizar puede
estar ubicado en la superficie del cuerpo, o puede ser un sitio interno del cuerpo, o puede ser un sitio del tejido
expuesto por incision durante la cirugia. Si el sitio que se va a medir es interno, la sonda 40 se puede insertar en el
cuerpo a través de un orificio corporal, tal como la boca, la nariz o el ano. Alternativamente, la sonda 40 puede
introducirse por via percutanea a través de una incision en la piel. En la etapa 620, la sonda 40 se coloca contra el
sitio del tejido a caracterizar, por ejemplo, dentro de un lumen, en un sitio de incision del tejido, o en la superficie de
una parte del cuerpo. Durante la etapa 620, la sonda 40 se pone en contacto con una porcion de tejido y se fija al
tejido, como se muestra en la figura 5B, y como resultado, la presion en los orificios 52 en el extremo proximal de la
sonda 51 cae y se inicia un ciclo 625 de control automatico, por ejemplo, mediante la CPU 12. En la etapa 630, se
determina si el grado requerido de fijacion entre la sonda 40 y el tejido se logra, por ejemplo, si el nivel de presién en
la proximidad de la sonda 40 esta por debajo de un umbral predeterminado. Si no se logré el grado requerido de
fijacion entre la sonda 40 vy el tejido, por ejemplo, el nivel de presion esta por encima del umbral predeterminado, se
le indica al usuario que coloque la sonda nuevamente contra el tejido (etapa 620). Si se logra el grado requerido de
fijacion entre la sonda 40 y el tejido, por ejemplo, la presion esta por debajo del umbral predeterminado, la CPU 12
regula la sonda a un modo de "mediciéon". En la etapa 635, la CPU ajusta el nivel de vacio en el extremo 51 distal de
la sonda, por ejemplo, a un segundo nivel de vacio de menos de aproximadamente -15 kPa a -55 kPa. Como
resultado de este segundo nivel de vacio, en la etapa 640, un mecanismo opera para permitir la realizacion de una
medicion de caracterizacion de tejido mediante el sensor 42, por ejemplo, al lograr un contacto efectivo entre el
tejido 110 y el sensor 42 de caracterizacion. Esto se muestra, por ejemplo, en la figura 5C, donde la sonda 40 esta
en una configuraciéon de modo de medicion, resultante del segundo nivel de presidon de vacio, establecido en la
etapa 635, que permite el despliegue del segundo mecanismo (piston) 220, para presionar el sensor 42 de
caracterizacion contra la superficie 110 del tejido, formando sustancialmente una Unica interfaz 545. Por lo tanto, se
ha formado un contacto efectivo entre el sensor y el tejido, sustancialmente, como se describe. En la etapa 650, se
miden uno o mas parametros indicativos de uno o mas estados del tejido, por ejemplo, mediante el sensor 42 de
caracterizacion. Después de completar la medicion en la etapa 650, en la etapa 660, la CPU 12 libera
automaticamente la sonda 40 del sitio del tejido. En la etapa 670, la unidad de control opera para verificar si se
deben realizar mediciones adicionales (por ejemplo, en respuesta a la entrada del operador), y si no, el sistema se
apaga en la etapa 680 o si se deben realizar mediciones adicionales, por ejemplo, no se toma ninguna accion por
parte del usuario, la CPU 12, que regula la sonda de vuelta al modo de 'exploracion’, para el inicio de otra medicion.
La regulacion de vuelta al modo de 'exploracion' puede demorarse durante un tiempo predeterminado, para permitir
la extraccion de la sonda del tejido.

De acuerdo con algunas realizaciones de la presente invencion, el usuario puede recibir una indicacion con respecto
al modo de estado de la sonda 40. La indicacion puede mostrarse, por ejemplo, en la sonda 40 utilizando, por
ejemplo, las fuentes 45 y 46 de luz, por ejemplo, el modo de exploracion de LED rojo, el modo de medicion de LED
verde o en la pantalla 24 de visualizacion. La indicaciéon con respecto al modo de estado de la sonda 40 también
puede ser una indicacién de audio.
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Se apreciara que la técnica de la presente invencién puede ser utilizada sin modo de liberacion.

También se apreciara que la invencion también se podria utilizar para detectar y caracterizar otros tipos de
sustancias, por ejemplo, la caracterizacion in situ de productos y recubrimientos de polimeros y elastémeros.

Debe apreciarse también que ciertas caracteristicas de la invencion, que, para mayor claridad, se describen en el
contexto de realizaciones separadas, también pueden proporcionarse en combinacién en una sola realizacién. A la
inversa, varias caracteristicas de la invencién, que se describen, por brevedad, en el contexto de una sola
realizacién, también pueden proporcionarse por separado o en cualquier subcombinacién adecuada.

Aunque la invencidon se ha descrito junto con realizaciones especificas de la misma, es evidente que muchas
alternativas, modificaciones y variaciones seran evidentes para los expertos en la técnica. La invencion se define
mediante las reivindicaciones.

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2713042 T3

REIVINDICACIONES
1. Un sistema (100) de medicién para su uso en la caracterizacion de un tejido, comprendiendo el sistema:

i. una sonda (40) adaptada para operar o bien en un modo de exploracidon para fijar la sonda (40) a un tejido
mediante un grado de conexion requerido predeterminado cuando la sonda (40) se coloca en contacto con el
tejido, o bien en un modo de medicién en el cual la sonda (40) lleva a cabo un procedimiento de medicion de la
caracterizacion del tejido, comprendiendo dicha sonda (40):

a) un modulo (30) de deteccion que comprende uno o mas sensores (42) y esta configurado y es operable
para medir uno o mas parametros indicativos de uno o mas estados del tejido; y

b) un maédulo (50) de fijacidon configurado y operable para permitir la operacion selectiva de dicha sonda (40)
en cualquiera de los modos de exploracién y medicién, y configurado y operable para proporcionar dicho
grado de fijacion requerido predeterminado entre el médulo (30) de deteccion de la sonda (40) y el tejido; y

ii. una unidad (20) de control conectada a la sonda (40) y configurada y operable para operar selectivamente la
sonda (40) en cualquiera de los modos de exploracién y medicion, de manera que al identificar la existencia del
grado requerido de fijacion entre la sonda (40) y el tejido, la unidad (20) de control acciona la sonda (40) al modo
de medicion para llevar a cabo el procedimiento de medicidon, comprendiendo dicha unidad de control (20):

a) una unidad (CPU) (12) de procesamiento informatico; y

b) un sistema (300) de vacio conectado a dicho médulo (50) de fijacion de la sonda (40), comprendiendo el
sistema (300) de vacio una bomba (70) configurada y operable para proporcionar un primer nivel de vacio
para lograr dicho grado requerido predeterminado de fijacion durante el modo de exploracion y un segundo
nivel de vacio durante el modo de medicion;

estando el sistema de medicién caracterizado porque:

el sistema (300) de vacio comprende ademas una utilidad (60) de controlador conectada a la CPU (12),
comprendiendo la utilidad (60) de controlador un sensor (325) de vacio configurado y operable para medir el
nivel de vacio en un extremo (51) distal de la sonda (40);

la CPU (12) esta configurada y es operativa para regular el nivel de vacio en el extremo (51) distal de la
sonda (40), en respuesta al nivel de vacio detectado por la utilidad (60) de controlador de fijacion; y

el sistema (300) de vacio esta configurado para conmutar automaticamente los modos de sonda desde el
modo de exploracion al modo de medicion, y viceversa, al recibir una sefial desde la CPU (12).

2. El sistema segun la reivindicacion 1, en el que el médulo (50) de fijacion esta configurado y operable para ser
movido entre diferentes configuraciones correspondientes a los modos de exploracion y medicién de la sonda (40).

3. El sistema segun la reivindicacion 1 o 2, en el que el moédulo (50) de fijacion esta configurado y operable para ser
movido entre diferentes posiciones correspondientes a los diferentes grados de fijacion entre la sonda (40) y el
tejido.

4. El sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el sistema (300) de vacio esta
ademas configurado y es operable para operar la sonda (40) en un modo de liberacion liberando la sonda (40) del
tejido después del procedimiento de medicion.

5. El sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el médulo (50) de fijacion esta
configurado y es operable para mantener el grado predeterminado de fijacion durante un periodo de tiempo
predeterminado.

6. El sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el moédulo (50) de fijacion esta
configurado y es operable para mantener el modo de medicion durante un periodo de tiempo predeterminado.

7. El sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el moédulo (50) de fijacion
comprende uno o mas orificios (52) situados en el extremo (51) distal de la sonda (40) y configurados y operables
para fijar el uno o mas sensores (42) al tejido.

8. El sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el moédulo (50) de fijacion
comprende un mecanismo para presionar el modulo (30) de deteccion contra el tejido, permitiendo asi la medicion
mediante uno o mas sensores (42).

9. El sistema segun la reivindicacion 8, en el que dicho mecanismo es un pistén.

10. El sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la utilidad (60) de controlador de
fijacion comprende uno o mas solenoides, uno o mas sensores (324) de vacio y una o mas camaras (326) de vacio.

12
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11. El sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el sistema (300) de vacio
comprende un regulador (328) configurado y operable para mantener un nivel de vacio homogéneo durante el modo

de medicion.

12. El sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la utilidad (60) de controlador de
fijacion comprende una unidad (340) de atrapado de fluidos configurada para aislar la sonda (40) del resto de
componentes del sistema (300) de vacio.
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