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DESCRIPCION
Uso de sensor de fuerza para proporcionar angulo de haz de ultrasonidos
ANTECEDENTES DE LA INVENCION
1. Campo de la invencion.

Esta invencion se refiere a dispositivos y métodos para transferir energia al cuerpo con un catéter. Mas
particularmente, esta invencion se refiere a dispositivos y métodos para manejar un catéter transfiriendo energia
mecanica, ultrasonica y electromagnética al cuerpo.

2. Descripcién de la técnica relacionada.

La ablacion por radiofrecuencia (RF) se usa ampliamente para tratar arritmias cardiacas. La ablaciéon por
RF se lleva a cabo comunmente insertando un catéter a través del sistema vascular del paciente en el corazoén, y
poniendo la punta distal del catéter en contacto con el tejido cardiaco en el sitio que se va a someter a ablacion. La
corriente eléctrica de RF se conduce luego a través de cables en el catéter a uno o mas electrodos en la punta del
catéter, que aplican la energia de RF al miocardio. La energia de RF se absorbe en el tejido, calentandola hasta el
punto, tipicamente de 50° a 60° C, en el que pierde permanentemente su excitabilidad eléctrica. Cuando este tipo de
procedimiento tiene éxito, crea lesiones no conductoras en el tejido cardiaco, que interrumpen la via eléctrica
anormal que provoca la arritmia.

A menudo es dificil determinar la dosificacion adecuada de energia de RF que debe aplicarse en un
procedimiento de ablacion para lograr el resultado deseado. Cuando la dosificacion es insuficiente, la lesién no
conductora no se extendera lo suficientemente profundo a través de la pared del corazén para interrumpir la
conduccion anormal, de tal manera que la arritmia puede persistir o volver después de que se complete el
procedimiento. Por otro lado, una dosificacion excesiva de RF puede provocar dafios peligrosos al tejido en y
alrededor del sitio de ablaciéon. Se sabe que la dosificacidon de RF adecuada varia de un caso a otro dependiendo de
varios factores, como la geometria del catéter, el grosor de la pared del corazon, la calidad del contacto eléctrico
entre el electrodo del catéter y la pared del corazon, y el flujo sanguineo en las cercanias del sitio de ablacion (que
elimina el calor generado por la energia de RF).

La EP2749211 A1 se refiere a un catéter que responde a generadores de campo magnético externo e
interno para generar datos de posicion de la posicion del catéter y datos de presidon para determinar la presion
ejercida sobre un extremo distal del catéter cuando se aplica al tejido. La WO2011033421 A1 se refiere a un
dispositivo de ultrasonidos médico que comprende un cuerpo alargado que tiene una regiéon de extremo proximal y
una de extremo distal, con uno o mas transductores de ultrasonidos para generar radiacién acustica colocados en la
region del extremo distal, dentro del cuerpo alargado. La US2012265070 A1 se refiere a un catéter de ablacion que
comprende un cuerpo de catéter alargado que se extiende a lo largo de un eje longitudinal, por lo menos un
elemento de ablacion dispuesto en una parte distal que esta adyacente al extremo distal del cuerpo del catéter para
someter a ablacion una region de tejido objetivo fuera del cuerpo del catéter, un transductor ultrasénico de pulso-eco
individual dispuesto en la parte distal y dispuesto para emitir y recibir un haz acustico a lo largo de un centroide en la
direccion del haz, en un angulo del transductor de aproximadamente 30-60 grados con respecto a una direccion
distal del eje longitudinal en una localizacién de interseccion entre el eje longitudinal y la direccién del haz del
centroide del haz acustico, y un mecanismo para manipular la parte distal en movimiento que incluye la rotacion de
por lo menos la parte distal alrededor del eje longitudinal. La EP2130508 A2 se refiere a una sonda médica que
incluye un tubo de insercion flexible, que tiene un extremo distal para la inserciéon en una cavidad corporal de un
paciente, y una punta distal, que esta dispuesta en el extremo distal del tubo de insercién y esta configurada para
ponerse en contacto con tejido en la cavidad corporal

Con el propésito de mejorar la precision y la consistencia de los procedimientos de ablacion por RF, se han
realizado intentos para predecir y controlar la ablacion en base a la medicién de los parametros fisioldgicos de
relevancia.

SUMARIO DE LA INVENCION

La invencién se define por la reivindicacion independiente 1, con realizaciones adicionales definidas en las
reivindicaciones dependientes. De acuerdo con las realizaciones divulgadas, un catéter cardiaco flexible tiene un
electrodo de ablacion, un sensor de fuerza distal, un transmisor de radiofrecuencia y un receptor de radiofrecuencia
localizado en el extremo distal y el extremo proximal de un sensor de fuerza de contacto que comprende un resorte y
un transductor ultrasénico en la punta distal del catéter, en el eje de la punta. Si no hay fuerza en la punta, o si la
fuerza es paralela al eje del extremo distal, entonces los extremos distal y proximal del resorte se alinean, y el eje de
la punta distal se alinea con el eje de la parte distal del catéter. Si hay una fuerza asimétrica en la punta, entonces
los dos ejes no se alinean. En todos los casos, la orientacion del transductor, puede calcularse el haz emitido por el
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transductor y puede determinarse la alineaciéon o no alineacion de los dos ejes. Una vez que los ejes estan
alineados, el transductor de ultrasonidos puede funcionar en modo A y leer la tension en el sensor de fuerza de
contacto para establecer la estructura del tejido y la fuerza de contacto para la determinacion de la potencia y la
duracion de ablacion.

De acuerdo con las realizaciones de la divulgacion se proporciona un método, que se lleva a cabo
insertando una sonda en una cavidad en un cuerpo de un sujeto, la sonda tiene un sensor de fuerza de contacto, un
transmisor, un receptor y un transductor de ultrasonidos en el segmento distal. EI método se lleva a cabo ademas
haciendo que la sonda entre en contacto con un objetivo en una pared de la cavidad, y de acuerdo con las lecturas
del sensor de fuerza de contacto que establece una fuerza de contacto deseada entre la sonda y el objetivo. En
respuesta a las lecturas del receptor de sefiales del transmisor, el transductor de ultrasonidos se coloca
ortogonalmente al objetivo.

De acuerdo con un aspecto del método, el sensor de fuerza de contacto esta dispuesto entre el transmisor
y el receptor.

En un aspecto del método después de orientar el transductor de ultrasonidos, el transductor de ultrasonidos
se activa para emitir sefiales de ultrasonidos, y las sefiales de eco que vuelven de las sefales de ultrasonidos
emitidas se procesan para determinar una estructura del objetivo.

De acuerdo con otro aspecto mas del método, determinar una estructura del objetivo incluye determinar un
grosor de la pared de la cavidad.

Otro aspecto del método se lleva a cabo en respuesta a la estructura determinada del objetivo calculando
los parametros de ablacion y activando un electrodo de ablacion de acuerdo con los parametros de ablacion para
someter a ablacion el objetivo.

De acuerdo con un aspecto adicional del método, el segmento distal tiene un eje de simetria, el transductor
de ultrasonidos se centra en el eje de simetria y las sefiales de ultrasonidos emitidas por el transductor de
ultrasonidos se propagan a lo largo del eje de simetria.

De acuerdo con otro aspecto del método, el transductor de ultrasonidos esta desplazado del eje de
simetria, y las sefiales de ultrasonidos emitidas por el transductor de ultrasonidos se propagan paralelas al eje de
simetria.

De acuerdo con un aspecto adicional del método, el transmisor es un transmisor de radiofrecuencia de
frecuencia Unica y el receptor tiene una unica bobina receptora.

De acuerdo con otro aspecto del método, el sensor de fuerza de contacto forma una unién entre una parte
proximal de la sonda y la punta del segmento distal.

De acuerdo con otro aspecto del método, orientar el transductor de ultrasonidos también incluye alinear un
eje de simetria de la parte proximal con un eje de simetria del segmento distal.

De acuerdo con un aspecto adicional del método, la orientacion del transductor de ultrasonidos se realiza
mientras se mantiene la fuerza de contacto deseada.

Ademas, de acuerdo con las realizaciones de la invencion se proporciona una sonda flexible adaptada para
su insercion en la cavidad corporal de un paciente. Dentro de la sonda hay un transmisor y un sensor de posicion
para recibir sefiales del transmisor para detectar una posicion de la punta distal con respecto al extremo distal de la
sonda. La sonda tiene un sensor de fuerza de contacto elastico dispuesto entre el transmisor y el sensor de posicion.
que acopla la punta distal a la parte distal de la sonda y esta configurado para deformarse en respuesta a la presion
ejercida sobre la punta distal cuando la punta distal se acopla en una pared de la cavidad corporal. Un transductor
de ultrasonidos esta dispuesto en la parte distal para dirigir la energia ultrasénica hacia la pared, y un procesador
esta enlazado con el sensor de posicion para determinar una desviacion angular entre la parte distal y la parte
proximal de la sonda.

De acuerdo con otro aspecto mas del aparato, el procesador es operativo para informar que la punta distal
esta en alineacion con el extremo distal de la sonda.

De acuerdo con otro aspecto del aparato, el procesador esta configurado para activar el transductor de
ultrasonidos para emitir sefiales de ultrasonidos cuando la punta distal esta en alineacion con el extremo distal de la
sonda, y para procesar sefiales de eco que retornan de las sefiales de ultrasonidos emitidas para determinar un
grosor de la pared.
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De acuerdo con un aspecto adicional del aparato, un electrodo de ablaciéon esta dispuesto en la punta
distal, y el procesador esta configurado para calcular los parametros de ablacién en respuesta al grosor de la pared,
y activar el electrodo de ablacion de acuerdo con los parametros de ablacion para someter a ablacion el tejido en la
pared.

De acuerdo con otro aspecto mas del aparato, el extremo distal tiene un eje de simetria, y el transductor de
ultrasonidos esta centrado en el eje de simetria, y las sefiales de ultrasonidos emitidas por el transductor de
ultrasonidos se propagan a lo largo del eje de simetria.

De acuerdo con otro aspecto mas del aparato, el transductor de ultrasonidos esta desplazado del eje de
simetria, y las sefiales de ultrasonidos emitidas por el transductor de ultrasonidos se propagan paralelas al eje de
simetria.

De acuerdo con un aspecto adicional del aparato, el transmisor es un transmisor de radiofrecuencia de
frecuencia Unica y el sensor de posicion incluye una Unica bobina receptora.

De acuerdo con un aspecto del aparato, el sensor de fuerza de contacto forma una unién entre la parte
proximal de la sonda y el extremo distal.

BREVE DESCRIPCION DE LAS VARIAS VISTAS DE LOS DIBUJOS

Para una mejor comprension de la presente invencion, se hace referencia a la descripcion detallada de la
invencion, a modo de ejemplo, que debe leerse junto con los siguientes dibujos, en los que a los elementos similares
se dan numeros de referencia similares, y en los que:

La Fig. 1 es una ilustracion pictérica de un sistema para realizar procedimientos de ablacion en un corazén de
acuerdo con una realizacion de la invencion;

La Fig. 2 es una elevacion parcialmente recortada de la parte distal de un catéter de acuerdo con una
realizacion de la invencion;

La Fig. 3 es una vista esquematica en seccion que muestra detalles del extremo distal del catéter, de acuerdo
con una realizacion de la invencion;

La Fig. 4 es una ilustracion grafica de un receptor adecuado para su uso en el catéter mostrado en la Fig. 3
de acuerdo con una realizacion de la invencion;

La Fig. 5 es una ilustracion grafica de la parte distal de un catéter en una posicion operativa de acuerdo con
una realizacion de la invencion;

La Fig. 6 es una ilustracion grafica de la parte distal de un catéter en una posicion operativa de acuerdo con
una realizacion de la invencion; y

La Fig. 7 es un diagrama de flujo de un método de cateterismo de acuerdo con una realizacion de la
invencion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

En la siguiente descripcion, se exponen numerosos detalles especificos para proporcionar una comprension
exhaustiva de los varios principios de la presente invencion. Sin embargo, sera evidente para un experto en la
técnica que no todos estos detalles son necesariamente necesarios para poner en practica la presente invencion. En
este caso, los circuitos, la légica de control y los detalles de las instrucciones de programas informaticos para
algoritmos conocidos y procesos convencionales no se han mostrado en detalle para no oscurecer los conceptos
generales innecesariamente.

Los documentos incorporados por referencia en la presente deben considerarse parte integral de la
solicitud, excepto en la medida en que cualquier término que se defina en estos documentos incorporados de una
manera que entre en conflicto con las definiciones hechas explicita o implicitamente en la presente especificacion,
donde solo deben considerarse las definiciones en la presente especificacion.

Se pretende que los términos "enlace", "enlaces", "acoplar" y "acopla" signifiquen una conexioén indirecta o
directa. Por tanto, si un primer dispositivo se acopla a un segundo dispositivo, esa conexiéon puede ser a través de
una conexion directa, o a través de una conexion indirecta a través de otros dispositivos y conexiones.

Volviendo ahora a los dibujos, se hace referencia inicialmente a la Fig. 1, que es una ilustracion pictorica de
un sistema 10 para realizar procedimientos de ablacién en un corazén 12 de un sujeto vivo, que esta construido y es
operativo de acuerdo con una realizacion divulgada de la invencion. El sistema comprende un catéter 14, que se
inserta percutaneamente por un operador 16 a través del sistema vascular del paciente en una camara o estructura
vascular del corazon 12. El operador 16, que generalmente es un médico, pone en contacto la punta distal 18 del
catéter con la pared del corazén, por ejemplo, en un sitio objetivo de ablacion. Pueden prepararse mapas de
activacion eléctrica, de acuerdo con los métodos divulgados en las Patentes de Estados Unidos N° 6.226.542 y
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6.301.496, y en la Patente de Estados Unidos de titularidad compartida N° 6.892.091. Un producto comercial que
incorpora elementos del sistema 10 esta disponible como el Sistema CARTO® 3, disponible en Biosense Webster,
Inc., 3333 Diamond Canyon Road, Diamond Bar, CA 91765. Este sistema puede ser modificado por los expertos en
la técnica para incorporar los principios de la invencion descritos en la presente.

Las areas que se ha determinado que son anormales, por ejemplo mediante la evaluacion de mapas de
activacion eléctrica, pueden someterse a ablacion mediante la aplicacion de energia térmica, por ejemplo, mediante
el paso de corriente eléctrica de radiofrecuencia a través de cables en el catéter a uno o mas electrodos en la punta
distal 18, que aplican la energia de radiofrecuencia al miocardio. La energia es absorbida en el tejido, calentandolo a
un punto (tipicamente alrededor de 50° C) en el que pierde permanentemente su excitabilidad eléctrica. Cuando
tiene éxito, este procedimiento crea lesiones no conductoras en el tejido cardiaco, que interrumpen la via eléctrica
anormal que provoca la arritmia. Los principios de la invenciéon pueden aplicarse a diferentes camaras cardiacas
para diagnosticar y tratar muchas arritmias cardiacas diferentes.

El catéter 14 comprende tipicamente un mango 20, que tiene controles adecuados en el mango para
permitir al operador 16 dirigir, posicionar y orientar el extremo distal del catéter como se desee para la ablacién. Para
ayudar al operador 16, la parte distal del catéter 14 contiene sensores de posicién (no mostrados) que proporcionan
sefiales a un procesador 22, localizado en una consola 24. El procesador 22 puede cumplir varias funciones de
procesamiento como se describe a continuacion.

La energia de ablacion y las sefiales eléctricas pueden transmitirse hacia y desde el corazén 12 a través de
uno o mas electrodos de ablacién 32 localizados en o cerca de la punta distal 18 a través del cable 34 a la consola
24. Las sefales de estimulacion y otras sefiales de control pueden transmitirse desde la consola 24 a través del
cable 34 y los electrodos 32 hacia el corazén 12. Los electrodos de deteccion 33, también conectados a la consola
24, estan dispuestos entre los electrodos de ablacion 32 y tienen conexiones al cable 34.

Las conexiones por cable 35 enlazan la consola 24 con los electrodos de la superficie del cuerpo 30 y otros
componentes de un subsistema de posicionamiento para medir las coordenadas de localizaciéon y orientacion del
catéter 14. El procesador 22 u otro procesador (no mostrado) puede ser un elemento del subsistema de
posicionamiento. Los electrodos 32 y los electrodos de la superficie del cuerpo 30 pueden usarse para medir la
impedancia del tejido en el sitio de ablacion como se ensefia en la Patente de Estados Unidos N° 7.536.218,
concedida a Govari et al.. Puede montarse un sensor de temperatura (no mostrado), tipicamente un termopar o
termistor, en o cerca de cada uno de los electrodos 32.

La consola 24 contiene tipicamente uno o mas generadores de potencia de ablacion 25. El catéter 14
puede adaptarse para conducir energia de ablacion al corazén usando cualquier técnica de ablacién conocida, por
ejemplo, energia de radiofrecuencia, energia de ultrasonidos y energia de luz producida por laser. Tales métodos se
divulgan en las Patentes de Estados Unidos de titularidad compartida N° 6.814.733, 6,997,924 y 7.156.816.

En una realizacion, el subsistema de posicionamiento comprende una disposicién de seguimiento de
posicion magnética que determina la posicion y orientacion del catéter 14 generando campos magnéticos en un
volumen de trabajo predefinido y detectando estos campos en el catéter, usando bobinas generadoras de campo 28.
El posicionamiento se describe en la Patente de Estados Unidos N° 7.756.576 y en la Patente de Estados Unidos N°
7.536.218 indicada con anterioridad.

Como se ha indicado anteriormente, el catéter 14 esta acoplado a la consola 24, lo que permite al operador
16 observar y regular las funciones del catéter 14. La consola 24 incluye un procesador, preferiblemente un
ordenador con circuitos de procesamiento de sefales apropiados. El procesador esta acoplado para controlar un
monitor 29. Los circuitos de procesamiento de sefales tipicamente reciben, amplifican, filtran y digitalizan sefiales
del catéter 14, incluidas las sefiales generadas por los sensores mencionados anteriormente y una pluralidad de
electrodos de deteccion de localizacién (no mostrados) localizados distalmente en el catéter 14. Las sefales
digitalizadas se reciben y se usan por la consola 24 y el sistema de posicionamiento para calcular la posicion y
orientacion del catéter 14 y para analizar las sefiales eléctricas de los electrodos.

Durante el procedimiento, la fuerza de contacto entre la punta distal 18 o el electrodo de ablacién 32 y la
pared de la camara puede medirse como se describe a continuacion.

Tipicamente, el sistema 10 incluye otros elementos, que no se muestran en las figuras en aras de la
simplicidad. Por ejemplo, el sistema 10 puede incluir un monitor de electrocardiograma (ECG), acoplado para recibir
sefiales de uno o mas electrodos de la superficie del cuerpo, para proporcionar una sefial de sincronizacion de ECG
a la consola 24. Como se ha mencionado anteriormente, el sistema 10 también incluye tipicamente un sensor de
posicion de referencia, ya sea en un parche de referencia aplicado externamente unido al exterior del cuerpo del
sujeto, o en un catéter colocado internamente, que se inserta en el corazén 12 mantenido en una posicion fija con
respecto al corazén 12. Se proporcionan bombas convencionales y lineas para hacer circular liquidos a través del
catéter 14 para enfriar el sitio de ablacion. El sistema 10 puede recibir datos de imagenes de una modalidad de
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obtencion de imagenes externa, como una unidad de MRI o similar e incluye procesadores de imagenes que pueden
incorporarse o solicitarse por el procesador 22 para generar y mostrar imagenes que se describen a continuacion.

Se hace referencia ahora a la Fig. 2, que es una vista parcialmente recortada de la parte distal 41 de un
catéter de acuerdo con una realizacion de la invencion. La parte distal 41 tiene una parte final 43 que comprende un
electrodo de ablacién 45 montado en la punta 47. En esta realizacion, el electrodo de ablacién 45 tiene una parte
anular distal 49 centrada alrededor de un eje de simetria 51 para hacer contacto con el tejido. El contacto es optimo
cuando el eje de simetria 51 es ortogonal a la superficie del tejido. Un sensor de fuerza de contacto 53 esta
localizado proximal al electrodo de ablacion 45 y proximo a un transductor ultrasénico 55. En esta realizacion, el
transductor ultrasénico 55 esta parcialmente encerrado por el electrodo de ablacion 45 y el transductor ultrasénico
55 centrado, de tal manera que sus pulsos transmiten a lo largo el eje de simetria 51. Sin embargo, es suficiente que
haya un alineamiento rigido entre el electrodo de ablacion 45 y el transductor ultrasonico 55. Por ejemplo, uno o
ambos del electrodo de ablacién 45 y el transductor ultrasénico 55 podrian estar desplazados del eje de simetria 51,
siempre que el transductor ultrasénico 55 emita pulsos de sonido paralelos al eje de simetria 51. Puede haber un
sensor de temperatura 57 en la parte distal 47 para monitorizar las temperaturas en el sitio de ablacion.

Un receptor 59 en la parte final 43 puede ser un conjunto de tres bobinas que tienen una funcién dual. Para
una primera funcion, las tres bobinas actian como un detector de localizacion para el extremo distal, generando
sefiales dependientes de la posicion a partir de la radiacion RF incidente producida por las bobinas generadoras de
campo externas 28 (Fig. 1) Las bobinas generadoras de campo 28 (tipicamente también tres) se fijan en una
almohadilla de localizacién que se coloca debajo de un paciente. El analisis de los niveles de sefial dependientes de
la posicion en las tres bobinas receptoras proporciona la localizacién y la orientacion del extremo distal.

Como una segunda funcion, las tres bobinas generan sefiales dependientes de la fuerza de la radiacion de
RF incidente producida por un transmisor 61. Los dos tipos de sefales en las tres bobinas, dependientes de la
posicion y dependientes de la fuerza, pueden distinguirse facilmente usando diferentes frecuencias para el
transmisor de fuerza y para los radiadores de RF externos. El andlisis de las sefiales dependientes de la fuerza
proporciona la magnitud de la fuerza en la punta distal. El analisis también proporciona la orientacion de la punta
distal con respecto al eje del extremo proximal de un resorte 63 en el sensor de fuerza de contacto 53, es decir, la
cantidad de flexion del resorte helicoidal.

El sensor de fuerza de contacto 53, que comprende el resorte 63 en forma de doble hélice, esta dispuesto
en la parte distal 41 y proximal al electrodo de ablacién 45. La parte proximal 65 del sensor de fuerza de contacto 53
esta dispuesta alrededor de un eje longitudinal 67. Como el resorte 63 es flexible, el eje longitudinal 67 no esta
necesariamente alineado con el eje de simetria 51. En otras palabras, el sensor de fuerza de contacto 53 actua
como una unioén entre la punta 47 y el segmento proximal al sensor de fuerza de contacto 53. Si no hay fuerza en la
punta 47, o si la fuerza es paralela al eje de simetria 51, entonces los extremos distal y proximal del resorte 63 se
alinean, y el eje de simetria 51 se alinea con el eje longitudinal 67 de la parte distal del catéter (proximal al sensor de
fuerza de contacto 53). Si hay una fuerza asimétrica en la punta, entonces los dos ejes no se alinean. En todos los
casos, la orientacion del transductor, el haz emitido por el transductor; puede calcularse y puede determinarse la
alineacion o no alineacion de los dos ejes.

El sensor de fuerza de contacto 53 esta dispuesto entre un receptor de radiofrecuencia emparejado 59, que
funciona como un detector de localizacion y un transmisor de frecuencia Unica 61. En esta realizacion, el receptor 59
es distal al transmisor 61. Sin embargo, pueden estar dispuestos en el orden opuesto.. El transmisor 61 es un
transmisor de frecuencia Unica que es un radiador dipolo simple, basicamente una bobina simple.

Se hace referencia ahora a la Fig. 3, que es una vista esquematica en seccion del extremo distal de un
catéter de acuerdo con una realizacion de la invenciéon. Un miembro de acoplamiento 71 forma una unién 73 entre la
punta distal 75 y el extremo distal del tubo de insercién 77. A modo de ejemplo, se supone que el miembro de
acoplamiento 71 esta formado en dos partes, una primera parte 79 y una segunda parte 81, las dos partes estando
unidas de forma fija entre si. Las dos partes del miembro de acoplamiento 71 son generalmente tubulares, y estan
unidas de manera que el miembro de acoplamiento también tiene una forma tubular. Aungue no es necesario que el
miembro de acoplamiento 71 esté formado por dos partes, la implementacion de dos partes simplifica el montaje de
un generador de campo magnético y un sensor de posicion magnético en el miembro. La implementacion de dos
partes también se facilita tipicamente incorporando un vastago de fijacion (no mostrado) en una de las partes.

El miembro de acoplamiento 71 tiene un resorte o una pluralidad de resortes helicoidales entrelazados
cortados a lo largo de una parte de la longitud de la primera parte 79 del miembro. La pluralidad de hélices puede
comprender cualquier numero integral de hélices individuales mayores que una como, pero no limitado a, dos, tres o
cuatro hélices. Por simplicidad, a menos que se indique lo contrario, en la siguiente descripciéon se supone que la
pluralidad comprende dos hélices de corte individuales entrelazadas, una primera hélice de corte 83 y una segunda
hélice de corte 85, y también son referidas en la presente como una doble hélice. Aquellos expertos en la técnica
podran adaptar la descripcion sin excesiva experimentacion para abarcar una pluralidad de hélices entrelazadas
donde la pluralidad es de mas de dos hélices individuales.
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El miembro de acoplamiento 71 (junto con el extremo distal del catéter 69 en general) esta tipicamente
cubierto por una funda de plastico flexible 87. Cuando se usa el catéter 69, por ejemplo, en la ablacion del tejido
endocardico mediante el suministro de energia eléctrica de radiofrecuencia a través del electrodo 89, se genera un
calor considerable en el area de la punta distal 75. Por esta razén, es deseable que la funda 87 comprenda un
material plastico resistente al calor, como poliuretano, cuya forma y elasticidad no se ven afectadas sustancialmente
por la exposicion al calor.

Como se ha indicado anteriormente, el catéter 69 comprende un transmisor 91 y un sensor de posicion 93
dentro de una parte distal de la primera parte 79. La parte distal de la primera parte esta localizada dentro de la
punta distal 75. El sensor de posicién 93 y el transmisor 91 estan conectados a través de conductores 95, 97,
respectivamente, a una unidad de procesamiento en el extremo proximal del tubo de insercién 77, tipicamente en la
consola 24 (Fig. 1). El sensor de posicion 93 esta configurado para detectar la posicién de la punta distal con
respecto al extremo distal del tubo de inserciéon 77. Como se ha explicado anteriormente, la posicion cambia en
respuesta a la deformacion del miembro de acoplamiento, y la unidad de procesamiento puede usar por tanto la
lectura de posicion para proporcionar una indicacion de la presion ejercida sobre y por la punta distal. Una
descripcion mas completa de un sensor de fuerza que utiliza estos componentes se proporciona en las
Publicaciones de Solicitud de Patente de Estados Unidos de titularidad compartida N° 2011/0130648 y
2009/0093806.

Se hace referencia ahora a la Fig. 4, que es una ilustracion grafica de un receptor 99 que es adecuado para
su uso como receptor 59 (Fig. 2), de acuerdo con una realizacion de la invencion. El receptor 99 incluye
preferiblemente dos o mas y mas preferiblemente tres bobinas detectoras 101, 103, 105 enrolladas en nucleos de
aire. Las bobinas tienen ejes mutuamente ortogonales. La bobina 105 esta convenientemente alineada con el eje
largo del catéter. Las bobinas 101, 103, 105 estan estrechamente espaciadas a lo largo del eje del catéter para
reducir el diametro del sensor de localizacion y hacer por tanto que el sensor sea adecuado para su incorporacion en
un catéter.

Para la mayoria de las aplicaciones, es necesaria una medicion cuantitativa de la posicion y orientacion del
extremo distal del catéter con respecto a un marco de referencia. Esto requiere por lo menos dos radiadores no
superpuestos que generen por lo menos dos campos magnéticos de CA distinguibles, siendo conocidas las
posiciones y orientaciones respectivas de los radiadores con respecto al marco de referencia; un accionador de
radiador, que preferiblemente suministra continuamente a los radiadores sefales de CA para generar los campos
magnéticos de CA; y un sensor de localizacion, que consta de por lo menos dos sensores no paralelos para medir el
flujo del campo magnético resultante de los por lo menos dos campos magnéticos distinguibles. El nimero de
radiadores multiplicado por el niumero de sensores es igual o mayor que el nimero de grados de libertad de la
medicion cuantitativa deseada de la posicion y orientacion de los sensores con respecto al marco de referencia.
Cuando se desea determinar seis coordenadas de posicion y orientacion de la punta distal del catéter, se requieren
por lo menos dos bobinas en el receptor 99. Preferiblemente, se usan tres bobinas para mejorar la precision y
fiabilidad de la medicion de posiciéon. En algunas aplicaciones donde se requieren menos dimensiones, puede ser
necesaria solo una Unica bobina orientada ortogonalmente al eje de emisién dipolar por el transmisor en el receptor
99.

Los cables 107 se usan para transportar sefiales detectadas por las bobinas detectoras 101, 103, 105 a un
procesador de sefales a través del extremo proximal del catéter, para procesar y generar la informacion de posicion
requerida. Preferiblemente, los cables 107 son pares trenzados para reducir la recogida y pueden estar protegidos
eléctricamente. Detalles adicionales del funcionamiento del receptor 99 se divulgan en el Documento de Patente
PCT W096105768 de Ben Haim. Operacion.

Volviendo a la Fig. 2, la ablacién se realiza de manera éptima cuando la parte anular 49 del aparato de
ablacion esta en contacto firme y al ras contra el tejido objetivo. En esta situacion, no hay fuerza asimétrica sobre la
punta del catéter, aunque generalmente hay una fuerza paralela al eje de simetria 51. El resorte 63 esta en una
posicion de reposo y el eje longitudinal 67 esta alineado con el eje de simetria 51 como se muestra en la Fig. 2.

Se hace referencia ahora a la Fig. 5, que es una ilustracion grafica de la parte distal 41, mostrada en una
posicion operativa de acuerdo con una realizacién de la invencioén. El electrodo de ablacion 45 esta siendo forzado a
entrar en contacto con el tabique intraauricular 109. Sin embargo, la fuerza de contacto es asimétrica, haciendo que
el resorte 63 del sensor de fuerza de contacto 53 se flexione. La parte anular 49 no esta al ras contra el tabique 109,
pero es incidente con el tabique 109 en un angulo 111. El eje de simetria 51 y el eje longitudinal 67 no estan
alineados, sino que se encuentran en un angulo 113- En este analisis de posicion de las lecturas del receptor 59 las
bobinas generadoras de campo externas 28 (Fig. 1) de acuerdo con las ensefianzas del Documento de Patente PCT
WQ096105768 indicado anteriormente localiza la parte final 43 de la parte distal 41 del catéter.

El funcionamiento del transmisor 61 a una frecuencia diferente a la usada por las bobinas generadoras de
campo 28 permite al procesador 22 (Fig. 1) determinar la desviacion angular de la parte final 43 con respecto a la
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parte proximal 65, a partir de la cual pueden calcularse la fuerza de contacto y la magnitud de la no alineacion con la
parte proximal 65 como se explica en las Publicaciones de Solicitud de Patente de Estados Unidos N° 2011/0130648
y 2009/0093806 indicadas anteriormente. Debido a la simetria axial del campo generado por una bobina, en la
realizacion de la Fig. 5 solo puede calcularse la magnitud de la desviacion, es decir, el angulo 113, usando una Unica
bobina en el transmisor 61. Sin embargo, sumando la orientacion del receptor que se obtuvo usando las bobinas
generadoras de campo 28 y la desviaciéon angular, es un asunto sencillo para el procesador 22 (Fig. 1) derivar la
orientacion tridimensional del transductor y, por lo tanto, la direcciéon del haz emitido por el transductor. La direccion
del transductor puede mejorarse calibrando el haz con respecto a la orientacion del sensor de posicion.

El procesador 22 (Fig. 1) puede configurarse para informar cuando la parte final 43 esta en alineacién con
la parte proximal 65, Opcionalmente, el procesador puede accionar luego el transductor para determinar el grosor del
tejido.

Se hace referencia ahora a la Fig. 6, que es una ilustracion grafica de la parte final 43 mostrada en una
posiciéon operativa de acuerdo con una realizacion de la invencion. La parte final 43 es esencialmente ortogonal al
tabique 109, y la parte anular 49 esta al ras contra el tabique 109, habiéndose ajustado su fuerza de contacto y
orientacion de acuerdo con la informacién obtenida como se ha descrito anteriormente. El transductor ultrasénico 55
ha sido activado por pulsos en modo A, en el que transmite y recibe pulsos de energia de ultrasonido. Los ecos
obtenidos de esta manera del tabique 109 se procesan mediante circuitos de procesamiento de imagenes
convencionales, que pueden estar localizados en la consola 24 (Fig. 1). Como es bien conocido en la técnica, el
grosor del tejido contactado por el transductor ultrasonico 55 se determina simplemente desde el momento del vuelo
de los pulsos ultrasénicos. A la derecha de la Fig. 6 se muestra una pantalla grafica 115 del ecograma variable en el
tiempo obtenido del transductor ultrasénico 55 y el sensor de fuerza de contacto 53 (visto en la Fig. 2). Los
parametros que se muestran en la Fig. 6 pueden determinarse por el procesador 22 (Fig. 1) usando un indice de
ablacion calculado como un producto: constante * fuerza de contacto * potencia * tiempo. Este indice esta altamente
correlacionado con el grosor del tejido. El uso de los factores en el indice se describe en la Publicacion de Solicitud
de Patente de Estados Unidos de titularidad compartida N° 20140100563 de Govari.

Se hace referencia ahora a la Fig. 7, que es un diagrama de flujo de un método de cateterismo, de acuerdo
con una realizaciéon de la invencién. El método se explica con referencia al corazén, pero es aplicable a otras
visceras huecas del cuerpo. Los pasos del proceso se muestran en una secuencia lineal particular en la Fig. 7 por
claridad de presentacion. Sin embargo, sera evidente que muchos de ellos pueden realizarse en paralelo,
asincrénicamente, o en 6rdenes diferentes. Los expertos en la técnica también apreciaran que un proceso podria
representarse alternativamente como un numero de estados o eventos interrelacionados, por ejemplo, en un
diagrama de estados. Ademas, no todos los pasos del proceso ilustrados pueden ser necesarios para implementar el
método.

En el paso inicial 117, un catéter que tiene las caracteristicas descritas en la Fig. 2 se coloca en una
camara cardiaca usando técnicas de cateterismo convencionales.

Luego, en el paso 119 se establece contacto entre la punta del catéter y el tejido objetivo.

Luego, en el paso 121, la punta del catéter se alinea con el tejido objetivo a una fuerza de contacto
deseada. El sensor de fuerza mide tanto la magnitud de la fuerza ejercida por la sonda como la direccion de la
fuerza con respecto al eje de la sonda. El paso 121 comprende el paso 123 en el que la fuerza de contacto se ajusta
al nivel deseado y el paso 125, en el que se ajusta la orientacion de la punta usando las lecturas del receptor 59 de
las sefiales del transmisor 61 (Fig. 2) de tal manera que la direccidon de la fuerza sea ortogonal a la superficie del
tejido objetivo. Los pasos 121, 123 pueden ser coordinados por el operador. Una vez completado, la punta del
catéter y la direccion de las emisiones del transductor de ultrasonidos son ortogonales a la superficie del tejido
objetivo. Ademas, la superficie anular del electrodo de ablacién se aplica 6ptimamente a la superficie del tejido.

Luego, en el paso 127, el transductor de ultrasonidos se activa en modo A.

Luego, en el paso 129, se derivan el grosor del tejido objetivo y la profundidad de ciertas estructuras
internas a partir de los tiempos de vuelo obtenidos del transductor de ultrasonidos y sus circuitos de procesamiento.

Luego, en el paso 131, se determinan los parametros de ablacion, es decir, la intensidad y la duracion de la
energia de ablacion, usando la informacion obtenida en el paso 129. Los detalles de este paso son conocidos en la
técnica pero no se repiten aqui, ya que estan fuera del alcance de esta divulgacion. La calidad de una lesion
generada en un procedimiento de ablaciéon depende de la fuerza y la potencia de radiofrecuencia que se aplica al
tejido que se somete a ablacién, asi como del grosor del tejido que se esta sometiendo a ablacién y la duracién de la
ablacion.

Luego, en el paso final 133, puede producirse la ablacion del tejido objetivo de acuerdo con los requisitos
del procedimiento médico. Esto puede lograrse usando los parametros de ablacién determinados en el paso 131.
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Opcionalmente, pueden usarse sensores de temperatura, por ejemplo, sensor de temperatura 57 (Fig. 2), para
monitorizar el progreso de la ablacion.

Los expertos en la técnica apreciaran que la presente invencion no se limita a lo que se ha mostrado y
descrito particularmente con anterioridad. Mas bien, el alcance de la presente invencion incluye tanto combinaciones
como subcombinaciones de las varias caracteristicas descritas en la presente con anterioridad, asi como variaciones
y modificaciones de las mismas que no estan en la técnica anterior, que se les ocurriran a los expertos en la técnica
tras leer la descripcién anterior.
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REIVINDICACIONES
1. Un aparato que comprende:

una sonda flexible que tiene una parte proximal (65) y un extremo distal para su insercién en una cavidad
corporal de un paciente, la sonda teniendo una punta distal (43) en el extremo distal de la sonda;

un transmisor (61) dentro de la sonda;

un sensor de posicion (59) dentro de la sonda que recibe sefiales del transmisor para detectar una posicion
de la punta distal (43) con respecto al extremo distal de la sonda;

un sensor de fuerza de contacto elastico (53) dispuesto en la sonda entre el transmisor y el sensor de
posicién, que acopla la punta distal con el extremo distal de la sonda y esta configurado para deformarse en
respuesta a la presion ejercida sobre la punta distal cuando la punta distal acopla una pared de la cavidad del
cuerpo;

un transductor de ultrasonidos (55) dispuesto en el extremo distal para dirigir la energia ultrasénica hacia la
pared; y

un procesador conectado al sensor de posicion para determinar una desviacioén angular entre el extremo
distal y la parte proximal de la sonda.

2. El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el procesador es operativo para informar que la punta
distal esta en alineacion con el extremo distal de la sonda.

3. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que el procesador esta configurado para activar el transductor
de ultrasonidos para emitir sefiales de ultrasonidos cuando la punta distal esta alineada con el extremo distal de la
sonda; y para procesar sefiales de eco que vuelven de las sefiales de ultrasonido emitidas para determinar un grosor
de la pared.

4. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que un electrodo de ablacién (45) esta dispuesto en la punta
distal, y el procesador esta configurado para calcular parametros de ablacion en respuesta al grosor de la pared; y
activar el electrodo de ablacién de acuerdo con los parametros de ablacién para someter a ablacion el tejido en la
pared.

5. El aparato de acuerdo con la reivindicaciéon 2, en el que el extremo distal tiene un eje de simetria (51), y el
transductor de ultrasonidos esta centrado en el eje de simetria, y en el que las sefiales de ultrasonidos emitidas por
el transductor de ultrasonidos se propagan a lo largo del eje de simetria.

6. El aparato de acuerdo con la reivindicaciéon 2, en el que el extremo distal tiene un eje de simetria (51), y el
transductor de ultrasonidos esta desplazado del eje de simetria, y en el que las sefiales de ultrasonidos emitidas por
el transductor de ultrasonidos se propagan paralelas al eje de simetria.

7. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que el transmisor es un transmisor de radiofrecuencia de
frecuencia Unica y el sensor de posicion comprende una uUnica bobina receptora.

8. El aparato de acuerdo con la reivindicacién 2, en el que el sensor de fuerza de contacto forma una unién entre la
parte proximal de la sonda y el extremo distal.
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