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DESCRIPCION
Estructura de almohadilla de localizacion fluoro-invisible para procedimientos cardiacos
CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere generalmente a sistemas de seguimiento de posicidn, y especificamente a
almohadillas de localizacion usadas en el seguimiento de posicion magnético.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Los sistemas de seguimiento de posicion magnético se usan en una amplia variedad de aplicaciones
médicas, como en procedimientos minimamente invasivos. A continuacion se proporcionan ejemplos de técnicas del
estado de la técnica.

La US 2014/275998 A1, la US 2004/199072 A1 y la US 2006/004286 A1 divulgan dispositivos médicos que
suan seguimiento de posicion magnético.

La Publicacion de solicitud de patente de Estados Unidos 2007/0265526, de Govari, et al., describe un
sistema de seguimiento de posicidon magnético para realizar un procedimiento médico en un paciente que se coloca
en una superficie superior de una mesa que incluye una almohadilla de localizacién, que se coloca en la superficie
superior de la mesa por debajo del paciente. La almohadilla de localizacion incluye uno o mas generadores de
campo, que son operativos para generar campos magnéticos respectivos y estan dispuestos de tal manera que una
dimension de espesor de la almohadilla de localizacién no sea mayor de 3 centimetros. Un sensor de posicion esta
fijado a un dispositivo médico invasivo para su insercion en el cuerpo de un paciente, y esta dispuesto para detectar
los campos magnéticos para medir la posicion del dispositivo médico en el cuerpo.

La Patente de Estados Unidos 8.180.430, de Govari, et al., describe un método para el seguimiento de
posicién, que incluye el uso de un primer y un segundo generadores de campo localizados en las respectivas
primera y segunda localizaciones diferentes para generar el primer y el segundo campos magnéticos respectivos en
una vecindad del primer y el segundo objetos.

SUMARIO DE LA INVENCION

Una realizaciéon de la presente invencion, como se especifica en la reivindicacién 1, proporciona una
almohadilla de localizacion que incluye multiples generadores de campo y un armazon. Los generadores de campo
estan configurados para generar campos magnéticos respectivos en una region de interés del cuerpo de un
paciente, para medir una posicion de un instrumento médico en la region de interés. El armazon esta configurado
para fijar los multiples generadores de campo en las posiciones respectivas que rodean la region de interés. El
armazon esta abierto en por lo menos un lado de la region de interés.

En algunas realizaciones, el armazoén esta configurado para fijar los generadores de campo en las esquinas
respectivas de un rectangulo que rodea la region de interés. En otras realizaciones, el paciente se coloca en una
mesa, y la almohadilla de localizacion esta configurada para colocarse entre el paciente y la mesa. Por lo menos uno
de los generadores de campo incluye multiples bobinas no concéntricas.

Se proporciona adicionalmente, de acuerdo con una realizacién de la presente invencion, un método para
producir una almohadilla de localizacion, como se especifica en la reivindicacion 4, que incluye proporcionar
multiples generadores de campo, que estan configurados para generar campos magnéticos respectivos en una
region de interés del cuerpo de un paciente, para medir una posicién de un instrumento médico en la region de
interés. Los multiples generadores de campo se fijan en un armazon en las posiciones respectivas que rodean la
region de interés. El armazon esta abierto en por lo menos un lado de la region de interés.

Se proporciona adicionalmente, no de acuerdo con una realizacién de la presente invencion, un método que
incluye colocar una almohadilla de localizacién con respecto a una region de interés de un paciente. La almohadilla
de localizacion incluye un armazén que fija multiples generadores de campo en las posiciones respectivas que
rodean la regién de interés, y el armazon esta abierto en por lo menos un lado de la regién de interés. Se inserta un
instrumento médico en la regién de interés. Se realiza un seguimiento de una posicion del instrumento médico
usando los generadores de campo. Simultaneamente con el seguimiento de la posicion, la region de interés se
irradia con un sistema de obtencién de imagenes fluoroscopicas para producir una imagen de la region de interés.

La presente divulgacion se comprendera mas completamente a partir de la siguiente descripcion detallada
de las realizaciones de la misma, tomada junto con los dibujos, en los que:

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2761 838 T3

La FIG. 1 es una ilustracion pictérica esquematica de un sistema de obtencion de imagenes fluoroscopicas y
un sistema de seguimiento de posicion magnético, de acuerdo con una realizacion de la presente invencion;
La FIG. 2A es una vista superior esquematica de una almohadilla de localizacion de perfil bajo de armazon
abierto, de acuerdo con una realizacion de la presente invencion;

La FIG. 2B es una vista lateral esquematica de una almohadilla de localizacién de perfil bajo de armazon
abierto, de acuerdo con una realizacion de la presente invencion; y

La FIG. 3 es un diagrama de flujo que ilustra esquematicamente un método para obtencién de imagenes y
seguimiento de posicion simultaneos, de acuerdo con realizaciones de la presente invencion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES
VISION DE CONJUNTO

Las sondas intracorporales, como los catéteres, se usan en varios procedimientos médicos terapéuticos y
de diagndstico. La sonda se inserta en el cuerpo vivo de un paciente y se dirige a la region objetivo en una cavidad
corporal para realizar el procedimiento médico. En algunos sistemas de seguimiento de posicion basados en campos
magnéticos, se aplica un campo magnético externo al cuerpo del paciente. Un sensor de posicion instalado cerca del
extremo distal del catéter responde al campo produciendo una sefial eléctrica. El sistema de seguimiento usa la
sefial para localizar la posicion y orientacion del catéter con respecto al cuerpo del paciente. EI campo magnético es
producido generalmente por multiples generadores de campo, por ejemplo, bobinas generadoras de campo, fijadas
en una superficie para formar una almohadilla de localizacién.

En algunos escenarios, es deseable operar un sistema fluoroscoépico simultdneamente con el sistema de
seguimiento de posicion magnético, para obtener una imagen de una region de interés (ROI) del 6rgano en cuestion.
En un procedimiento intracardiaco, por ejemplo, la ROl de ambos sistemas comprende el lado izquierdo del térax del
paciente. En tales escenarios, partes de la almohadilla de localizacion del sistema de seguimiento de posicion
magnético pueden caer dentro del campo de vision (FOV) del sistema fluoroscdpico, y pueden bloquear u oscurecer
partes de la imagen fluoroscoépica.

Las realizaciones de la presente invencion que se describen en la presente proporcionan configuraciones
de almohadilla de localizacion de armazoén abierto y perfil bajo (por ejemplo, delgada). Las almohadillas de
localizacion divulgadas comprenden multiples generadores de campo magnético (por ejemplo, bobinas planas) que
se fijan en un armazoén (por ejemplo, un armazoén triangular o rectangular) en las posiciones respectivas que rodean
la ROI. El armazén esta abierto en por lo menos un lado de la ROI, tipicamente el lado orientado hacia el sistema
fluoroscépico. Como resultado, la almohadilla de localizacién provoca poca o ninguna obstruccion para la obtencion
de imagenes fluoroscoépicas, por lo menos en las proyecciones fluoroscopicas que se usan cominmente en los
procedimientos cardiacos.

Las almohadillas de localizacién divulgadas tienen un perfil bajo, por ejemplo, un espesor del orden de 1,2
cm. Tal almohadilla de localizacién puede colocarse facilimente entre una mesa moévil (en la que se coloca al
paciente) y el cuerpo del paciente, a diferencia de las almohadillas de localizacion convencionales que son mas
gruesas y deben colocarse debajo de la mesa.

En una realizacion no de acuerdo con la invencion, cada uno de los generadores de campo comprende tres
bobinas concéntricas que estan configuradas ortogonalmente entre si para generar componentes de campo
magnético en tres direcciones ortogonales respectivas. De acuerdo con la invencién, las tres bobinas estan
dispuestas en una configuracién no concéntrica, por ejemplo, lado a lado, para reducir el espesor del generador de
campo.

DESCRIPCION DEL SISTEMA

La FIG. 1 es una ilustracion pictérica esquematica de un sistema de obtencién de imagenes fluoroscopicas
22 y un sistema de seguimiento de posicion magnético 20 aplicado en un procedimiento médico, de acuerdo con una
realizaciéon de la presente invencion.

Un cardiologo 42 (o cualquier otro usuario calificado) dirige el catéter 24 en un corazén 28 de un paciente
30 (mostrado en un recuadro 32) usando un sensor de posicion 41 instalado cerca del extremo distal del catéter,
hasta que el extremo distal 34 alcanza la localizacion deseada. El cardidlogo 42 realiza luego un procedimiento
médico deseado, como ablacion o mapeo, usando el catéter 24. El sensor de posicion 41 esta configurado para
detectar campos magnéticos generados por los generadores de campo 36A-36D y para transmitir sefiales a un
procesador 44 para determinar el extremo distal, por ejemplo, seis coordenadas de posicidon y orientacion
dimensionales (X, Y, Z, cabeceo, guifiada, alabeo).

El seguimiento de la posicion magnética se implementa, por ejemplo, en el sistema CARTO™, producido
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por Biosense Webster Inc. (Diamond Bar, California) y se describe en detalle en las Patentes de Estados Unidos
5.391.199, 6.690.963, 6.484.118, 6.239.724, 6.618.612 y 6.332.089, y en la Publicacion de Patente PCT WO
96/05768, y en las Publicaciones de Solicitud de Patente de Estados Unidos 2002/0065455 A1, 2003/0120150 A1y
2004/0068178 A1.

Una consola 26 comprende el procesador 44, un circuito controlador 50, una interfaz 48 para el sistema de
obtencion de imagenes fluoroscépicas 22, dispositivos de entrada 46, y una pantalla 40. El sistema 20 comprende
una almohadilla de localizacion de perfil bajo 38 (tipicamente de 1,2 cm de espesor), que comprende un armazoén 37
y uno o mas generadores de campo magnético, como bobinas generadoras de campo, fijados en el armazon 37. En
la configuraciéon ejemplar mostrada en un recuadro 29 de la FIG. 1, la almohadilla 38 comprende cuatro generadores
de campo 36A-36D.

La almohadilla de localizaciéon se coloca encima de una mesa de cateterismo 33 y debajo del torso del
paciente, de tal manera que los generadores 36A-36D se colocan en posiciones fijas, conocidas, externas al
paciente. En realizaciones alternativas, la almohadilla 38 puede comprender tres generadores, o cualquier otro
numero adecuado. El circuito controlador 50 acciona los generadores de campo 36A-36D con sefiales adecuadas
para generar campos magnéticos en un volumen de trabajo predefinido alrededor del corazén 28.

En una realizacion, se coloca un colchén 35 por debajo del paciente 30 y la almohadilla 38 esta localizada
por debajo del colchén y por encima de la mesa 33. En otra realizacion, los generadores de campo estan unidos al
torso del paciente y al paciente acostado directamente sobre la mesa 33. En un realizacion alternativa, la almohadilla
38 se encuentra por debajo de la tabla 33. En caso de que se necesite una imagen fluoroscopica, el cardidlogo 42
usa los dispositivos de entrada 46 y una interfaz grafica de usuario (GUI) adecuada en la pantalla 40 para solicitar
una imagen fluoroscépica en el corazén 28 del paciente. El procesador 44 esta configurado para calcular y mostrar
una Regidn de Interés (ROI) 39 a ser irradiada por el sistema 22.

Con referencia a un recuadro 27, los generadores 36A-36D estan localizados tipicamente alrededor de la
ROI 39. En una realizacion, la almohadilla 38 comprende un armazén abierto 37 alrededor de la ROI 39 para permitir
que los rayos X irradiados del sistema 22 pasen a través del lado abierto de almohadilla 38. Como puede verse en la
figura, el lado abierto del armazéon 38 esta orientado hacia el sistema fluoroscépico. En esta disposicion, la
almohadilla de localizacién 38 provoca poca o ninguna obstruccion o sombras para la obtencién de imagenes
fluoroscépicas, por lo menos en las proyecciones fluoroscopicas usadas mas comunmente (por ejemplo, AP, LAO y
RAO).

Una almohadilla de armazén cerrado tradicional puede bloquear algunos de los rayos X y, por lo tanto,
bloquear la obtencion de imagenes cardiacas requeridas por el cardidlogo 42 y reducir el tamario efectivo de la ROI
39. La técnica divulgada supera esta limitacion eliminando un lado o cualquier otra parte adecuada del armazon 37
para proporcionar al usuario con obtencion de imagenes del area completa de la ROl 39. Las realizaciones
adicionales de la almohadilla se describen con mayor detalle en las Figs. 2A 'y 2B.

Aunque la FIG. 1 muestra un sistema para cateterismo cardiaco, las almohadillas de localizaciéon de
armazon abierto, como la almohadilla 38, pueden usarse en cualquier otra aplicacion de seguimiento de posicion,
como para el seguimiento de implantes ortopédicos y varias herramientas médicas. En el ejemplo de la FIG. 1 la
almohadilla de localizacion se coloca horizontalmente y tiene una altura o dimension vertical reducida. Los métodos
y dispositivos descritos en la presente pueden usarse para reducir cualquier dimension deseada de la almohadilla de
localizacién, como sea apropiado para la aplicacion particular. Adicionalmente, los métodos y sistemas descritos en
la presente también pueden usarse en otras aplicaciones que implican mapeo simultaneo y obtencion de imagenes
fluoroscopicas.

La Fig. 2A es una vista superior esquematica de la almohadilla de localizacion de perfil bajo de armazon
abierto 38, de acuerdo con una realizacién de la presente invencion. La almohadilla 38 comprende un armazon
abierto 37 en el que los generadores 36A-36D estan dispuestos en una configuracion rectangular plana. La distancia
entre cualquier pareja de generadores de campo esta tipicamente en el intervalo de varios centimetros a varias
decenas de centimetros (por ejemplo, 8-55 cm), aunque también pueden usarse otras distancias.

La figura también ilustra la ROI 39 del sistema fluoroscopico 22. El extremo distal 34 del catéter 24 esta
localizado dentro de la ROI 39. El sensor de posicién 41, que esta instalado cerca del extremo distal del catéter, esta
configurado para detectar los campos magnéticos de los generadores de campo 36A-36D para formar seis
coordenadas de posicion y orientacion dimensionales del extremo distal. Los generadores de campo 36A-36D de la
almohadilla 38 estan tipicamente dispuestos alrededor de la ROI 39 en cualquier disposicion adecuada, como en un
triangulo o un rectangulo. En el ejemplo de la Fig. 2A, la almohadilla 38 comprende cuatro generadores de campo
36A-36D que estan dispuestos en forma rectangular y fijados al armazon 37.

Un recuadro 58 comprende una vista despiezada del generador de campo 36C, que es sustancialmente
similar a los generadores de campo 36A, 36B y 36D, y esta fijada al armazén 37. En algunas realizaciones, el
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generador de campo 36C comprende un armazon base 59, tres bobinas ortogonales no concéntricas 62, 64 y 66,
dispuestas adyacentes entre si dentro del armazoén base, y una tapa 60, que encierra las bobinas dentro del
armazon base.

Como puede verse en la figura, las bobinas 62, 64 y 66 estan enrolladas y orientadas en tres ejes
mutuamente ortogonales. Por tanto, cada bobina esta configurada para generar un componente de campo
magnético en una direccion de tres direcciones mutuamente ortogonales. Las bobinas 64 y 66 estan localizadas una
al lado de la otra, mientras que la bobina 62 esta localizada alrededor de ellas. Esta disposicién permite empaquetar
las tres bobinas no concéntricas en un generador de campo de perfil bajo.

En realizaciones alternativas, cada generador de campo puede comprender tres bobinas concéntricas.
Dicha configuracion, sin embargo, tipicamente da como resultado un generador de campo mas grueso.

En algunas realizaciones, el armazén 37 comprende tres brazos soélidos que estan hechos de un material
adecuado como plastico o fibra de vidrio. El cuarto lado del rectangulo (por ejemplo, el lado entre los generadores de
campo 36A y 36D) se abre deliberadamente para formar el armazon abierto. Como se muestra en la Fig. 1, el lado
abierto esta localizado debajo del corazén 28 del paciente y, por tanto, permite obtener imagenes fluoroscépicas sin
obstrucciones en todo la ROI 39.

En el contexto de la presente solicitud de patente y en las reivindicaciones, los términos "abierto" y "lado
abierto" se refieren a un lado del armazén 37 que es transparente a la radiacion de rayos Xy, por lo tanto, invisible al
sistema fluoroscépico 22. En realizaciones alternativas, el lado abierto puede estar cerrado mecanicamente hasta
cierto punto, siempre que se mantenga la transparencia a la radiacion de rayos X. Tales configuraciones pueden
permitir obtener la obtencion de imagenes fluoroscépicas sin obstrucciones y al mismo tiempo proporcionar
suficiente rigidez mecanica a la almohadilla de localizacion. Por ejemplo, los generadores de campo 36A y 36D
pueden estar conectados por un brazo hecho de un material transparente a la radiacién de rayos X, por un brazo
perforado que permite que pase una parten suficiente de la radiacion de rayos X, o por cualquier otro medio.

La Fig. 2B es una vista lateral esquematica de la almohadilla 38, de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion. La almohadilla 38 comprende un armazoén de perfil bajo 37 formado por un material de armazén
con un espesor tipico de 1,2 cm. Los generadores 36B y 36C estan fijados al armazoén 37 (junto con los generadores
36A y 36D, que son invisibles en esta vista lateral). En algunas realizaciones, la almohadilla 38 esta localizada entre
la mesa 33 y el colchdn 35 en el que se encuentra el paciente 30.

El perfil bajo de la almohadilla 38 permite colocar la almohadilla directamente en la mesa 33 y por debajo
del paciente sin provocar molestias. El uso del colchén 35 puede ser opcional, y en realizaciones alternativas, la
almohadilla 38 puede formarse para proporcionar la planitud y conveniencia requeridas para el paciente 30, para
permitir el contacto directo entre el torso del paciente y los generadores respectivos 36A-36D.

La proximidad de la almohadilla 38 al paciente 30 (y, por lo tanto, al sensor de posicion en el extremo distal
del catéter 24), reduce los efectos de sombras que la almohadilla puede tener en los rayos X. Este efecto es
especialmente perceptible mientras se irradia al paciente 30 por el sistema 22 en un angulo que no es ortogonal al
plano de la almohadilla de localizaciéon. Ademas, la proximidad entre la almohadilla de localizaciéon y el catéter puede
mejorar la precision de la medicion de la localizacion del extremo distal.

La FIG. 3 es un diagrama de flujo que ilustra esquematicamente un método para la obtencién de imagenes
y el seguimiento de posicion simultaneos durante un procedimiento de cateterizaciéon, de acuerdo con realizaciones
de la presente invencién. El método comienza colocando al paciente 30 en la mesa 33, en relaciéon con la
almohadilla de localizacion 38, en donde la almohadilla se coloca entre la mesa y el torso del paciente, en un paso
de colocacion del paciente 100. El cardidlogo inserta el catéter 24 en el cuerpo del paciente, en un paso de insercion
del catéter 102. Durante el procedimiento de cateterismo, el cardidlogo hace un seguimiento de la posicion del
extremo distal 34 en el corazén del paciente usando el sistema de posicion magnético 20, en un paso de
seguimiento 104. En paralelo, el cardidlogo puede decidir irradiar la ROI 39 del paciente usando el sistema 22, en un
paso de irradiacion 106. Las técnicas divulgadas permiten la obtencion de imagenes sin obstrucciones de la ROI 39
lo que proporciona al cardidlogo con las imagenes fluoroscoépicas requeridas para llevar a cabo la ablacion del tejido
respectivo, en un paso de realizacién del procedimiento 108.
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REIVINDICACIONES
1. Una almohadilla de localizacion (38), que comprende:

multiples generadores de campo (36A, 36B, 36C, 36D), que estan configurados para generar campos
magnéticos respectivos en una region de interés (39) del cuerpo de un paciente, para medir una posicion de
un instrumento médico (24) en el region de interés (39);

un armazon (37), que esta configurado para fijar los multiples generadores de campo (36A, 36B, 36C, 36D)
en las posiciones respectivas que rodean la region de interés (39), en donde el armazoén (37) esta abierto en
por lo menos un lado de la region de interés (39); y

en donde por lo menos uno de los generadores de campo comprende tres bobinas no concéntricas (62, 64,
66) que estan dispuestas en un unico plano, en donde las bobinas no concéntricas estan orientadas a lo largo
de tres ejes mutuamente ortogonales, y caracterizado porque por lo menos dos de las bobinas no
conceéntricas (64, 66) estan dispuestas una al lado de la otra en el plano unico, y en donde una tercera bobina
(62) esta localizada alrededor de las por lo menos dos bobinas no concéntricas.

2. La almohadilla de localizaciéon de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que el armazén esta configurado para fijar
los generadores de campo (36A, 36B, 36C, 36D) en las esquinas respectivas de un rectangulo que rodea la region
de interés (39).

3. La almohadilla de localizacion de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en la que el paciente esta colocado sobre una
mesa, y en donde la almohadilla de localizacién esta configurada para ser colocada entre el paciente y la mesa.

4. Un método para producir una almohadilla de localizacion (38), que comprende:

proporcionar multiples generadores de campo (36A, 36B, 36C, 36D), que estan configurados para generar
campos magnéticos respectivos en una region de interés (39) del cuerpo de un paciente, para medir una
posicion de un instrumento médico (24) en la region de interés; y

fijar los mudltiples generadores de campo (36A, 36B, 36C, 36D) en un armazoén (37) en las posiciones
respectivas que rodean la region de interés (39), en donde el armazdn esta abierto en por lo menos un lado
de la region -interés (39); y

en donde proporcionar multiples generadores de campo comprende disponer en por lo menos uno de los
generadores de campo, tres bobinas no concéntricas (62, 64, 66) en un unico plano, de tal manera que las
bobinas no concéntricas estan orientadas a lo largo de tres ejes mutuamente ortogonales, y caracterizado
porque la disposicién de las bobinas planas comprende disponer por lo menos dos de las bobinas no
conceéntricas (64, 66) una al lado de la otra en el plano Unico, y la disposicion de una tercera bobina (62) para
ser colocado alrededor de las por lo menos dos bobinas no concéntricas.

5. El método de acuerdo con la reivindicacion 4, y que comprende fijar los generadores de campo (36A, 36B, 36C,
36D) en las esquinas respectivas de un rectangulo que rodea la region de interés (39).
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