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DESCRIPCION
Método, equipo y sistema de mapeo tridimensional de pared interior de cavidad humana

La presente solicitud reivindica el derecho de prioridad de la solicitud de patente china n.2 200910047713.2 con el
titulo de “Human Cavity Inner Wall Three-Dimensional Mapping Method, Equipment and System” presentada ante la
Oficina China de Patentes el 16 de marzo de 2009.

Campo técnico

La presente invencién se refiere a un método, equipo y sistema de mapeo tridimensional de pared interior de cavidad
humana, que se usa principalmente para la navegacion visualizada de un catéter de electrofisiologia intracardiaca, la
construccion y el registro de una imagen electroanatémica tridimensional de pared interior de cavidad cardiaca y el
procesamiento sincrénico de una pluralidad de canales de sefnales electrofisiolégicas, ayudando asi a un médico
clinico a diagnosticar la arritmia y tratarla mediante una operacion.

Técnica anterior

La fibrilacion auricular es una de las enfermedades de arritmia mas comunes en el mundo y, a menudo, hace que un
paciente sufra complicaciones graves, tal como accidente cerebrovascular, etc., lo que influye seriamente en la calidad
de vida del paciente. Con el amplio desarrollo y la maduracién gradual de la tecnologia de ablaciéon por catéter de
radiofrecuencia en enfermedades de arritmia tales como la taquicardia supraventicular paroxistica, la taquicardia
ventricular idiopatica, el aleteo auricular, etc., cada vez mas médicos clinicos comienzan a desviar la ablacién con
catéter de radiofrecuencia para el tratamiento de la fibrilacion auricular. Actualmente se ha demostrado en el mundo
médico que la fibrilacion auricular, particularmente la fibrilacion auricular paroxistica, puede tratarse con eficacia
mediante la aplicacion de la ablacién por catéter de radiofrecuencia a objetivos focales de electroexcitabilidad tales
como el istmo auricular, la pared posterior, etc., y en particular mediante la realizacién de un aislamiento de conduccién
de ablacién por radiofrecuencia anular en las aberturas de algunas venas pulmonares de la auricula. Dado que el
mecanismo patogénico de la fibrilacién auricular es complicado y hay muchos tejidos miocardicos que necesitan ser
extirpados, los instrumentos convencionales para tratar enfermedades de arritmia comunes tal como la taquicardia
supraventicular, es decir, un registrador fisiol6gico multicanal y un instrumento de fluoroscopia de rayos X, no han
podido satisfacer la demanda de operaciones de ablacion de fibrilacion auricular. Las principales limitaciones radican
en que deben extirparse muchas posiciones, lo que hace que la duracion de la operacién sea muy larga, y el
instrumento de rayos X debe ponerse en marcha con frecuencia para observar la posicion del catéter, por lo tanto, el
paciente y el médico sufren dafios excesivos por rayos X, y esto es dificil de aceptar en la practica clinica. Ademas,
aunque el registrador fisiol6gico multicanal convencional puede proporcionar muchas sefnales electrofisiolégicas, no
puede proporcionar un mapeo de la estructura mecanica de la cavidad cardiaca, por lo que no puede satisfacer la
necesidad de navegacion de catéter en una operacion clinica. Por lo tanto, es muy importante para el tratamiento de
enfermedades tales como la fibrilacion auricular, etc. crear un sistema de mapeo electroanatémico tridimensional que
pueda reducir la dependencia de la fluoroscopia de rayos X, implementar una navegacién de catéter tridimensional en
tiempo real, recrear una estructura electroanatémica tridimensional de una cavidad cardiaca mientras se presentan
visualmente las sefales fisiolégicas necesarias.

La solicitud de patente americana US2004/0254437 con el titulo “METHOD AND APPARATUS FOR CATHETER
NAVIGATION AND LOCATION AND MAPPING THE HEART”, la patente CN1Q1147676A con el titulo “Endocardium
three-dimension navigation system and navigation method”, la patente CN200970234Y con el titulo “Endocardium
three dimension navigation system” y la patente CN201033076Y con el titulo “Heart pipe three-dimensional marking
and measuring system” se refieren a un sistema de navegacion tridimensional de catéter cardiaco, cuyo principio es
el siguiente: colocar tres pares de electrodos de excitacion espacialmente ortogonales en la superficie corporal de un
paciente, generalmente en el pecho-la espalda, la axila izquierda-la axila derecha, la parte posterior del cuello-el lado
interior del muslo izquierdo del paciente; aplicar potencia a los tres pares de electrodos de excitacion para formar un
campo eléctrico tridimensional; captar, mediante un electrodo de catéter, una sefal de campo eléctrico en la posicién
donde esté ubicado el catéter en el campo eléctrico tridimensional; calcular la informacién de posicion del catéter
basandose en la sefial del campo eléctrico, implementando asi la navegacion de catéter y la recreacién del patron de
la estructura mecanica de la cavidad cardiaca. Sin embargo, esta estructura de sistema de navegacion basada en el
campo eléctrico ortogonal tridimensional es compleja, los datos de posicion del catéter no se toman directamente de
los datos de posicionamiento espacial sino que se deducen inversamente usando algoritmos empiricos complicados,
por medio de los cuales se crea una estructura electroanatémica tridimensional de una cavidad cardiaca. Por un lado,
este sistema se ve facilmente afectado por la funcién de conduccién eléctrica del tejido muscular y la respiracion de
un paciente, lo que da como resultado una distorsién de la posicién del catéter y la estructura de cavidad creada. Por
otro lado, este sistema tiene un requisito muy alto en cuanto a la coherencia de ganancia de un circuito de amplificacion
y captacion que capta sefiales eléctricas de electrodos de canales respectivos y el catéter, y las sefiales se
distorsionaran inevitablemente si las ganancias no son coherentes. Sin embargo, es dificil garantizar la coherencia de
las ganancias para los canales respectivos en la aplicacion practica, ya que los circuitos se ven afectados facilmente
por los cambios de temperatura y las caracteristicas propias de los elementos electrénicos no son coherentes, e incluso
por medio de complicados circuitos y algoritmos de compensacion, todavia no puede garantizarse la coherencia de
las ganancias para los canales respectivos. Ademas, el sistema vulnerable por la influencia de otros campos eléctricos
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de interferencia externa también causara la distorsion de la estructura de la cavidad cardiaca. Por lo tanto, los sistemas
de mapeo basados en el campo eléctrico ortogonal tridimensional en las patentes mencionadas anteriormente tienen
generalmente una estructura y algoritmos complicados, son dificiles de adaptar a casos especiales de diferentes
pacientes y siempre tienen una cierta distorsién en la estructura mecanica de la cavidad cardiaca y la posicion del
catéter.

Se sabe que puede realizarse un seguimiento de la posicion espacial de un objetivo usando un equipo de
posicionamiento de campo. Esta tecnologia ha comenzado a aplicarse en diversos campos, incluido el campo de
instrumentos mecanicos. La patente estadounidense US6.385.482 da a conocer un método de medicion de la posicion
de un dispositivo objetivo en un determinado espacio, la patente estadounidense US6.553.326 da a conocer un método
de medicién de un cambio en la ubicacion magnética o la orientacion magnética, y la patente estadounidense
US6.625.563 da a conocer un sistema de medicién de la posicién, la orientacion y el factor de ganancia de sistema de
un detector. Ademas, la patente CN1168625A de BEN-HAIM S et al da a conocer un sistema médico de diagndstico,
tratamiento y formacion de imagenes, cuyo contenido central esta relacionado con una sonda médica cuya posicion
puede detectarse y ajustarse, y que tiene funciones de deteccién, formacién de imagenes y/o tratamiento auxiliares.
Esta patente describe un sistema de seguimiento de ubicacion basado en posicionamiento de campo magnético, que
comprende tres dispositivos generadores de campo magnético no superpuestos que realizan un seguimiento de la
posicion de un instrumento médico invasivo basandose en un campo magnético de corriente alterna (CA) y obtienen
tres coordenadas de posicion y tres coordenadas de orientacion para un punto en este instrumento. Este sistema
enfatiza la adquisicién de informacién de coordenadas hexadimensionales de un punto espacial usando tres sensores.

El sistema de seguimiento de posicién de campo magnético descrito en estas patentes todavia tiene los siguientes
problemas técnicos que deben resolverse en la aplicacion practica:

1) Hay tres sensores de campo magnético ortogonales axialmente cerca de la porcién de extremo distal del instrumento
invasivo en el sistema, y las coordenadas de un punto en el catéter se mapean a través de los tres sensores. Dado
que las desviaciones en las posiciones y angulos relativos entre los tres sensores ortogonales influyen en gran medida
en la precisién de posicionamiento, y se necesita una estructura y algoritmo de sistema complicado para calibrar y
mantener la precisiéon de las posiciones y angulos relativos, se usan tres sensores para adquirir coordenadas de un
punto espacial, lo que da como resultado un alto coste y un gran volumen.

2) La estructura y el método de catéter descritos en el sistema sélo pueden obtener coordenadas espaciales de un
punto en el catéter, por lo que solo pueden simular y visualizar la forma fija de la porcion de extremo distal del catéter.
Esto no puede proporcionar al médico clinico la visualizacion necesaria de una porcién de flexion variable larga del
catéter. Como la estructura de la cavidad cardiaca es complicada, el médico necesita manipular y mover con frecuencia
el catéter para que la porcion de extremo distal del catéter pueda llegar a la posicion deseada. El médico debe conocer
la forma de flexion actual del catéter cuando manipula y mueve el catéter. No puede proporcionarse una visualizacion
de la forma de flexion si sélo se visualiza la porcion de extremo distal, y ain necesita determinar la forma de flexion y
la orientacion del catéter mediante fluoroscopia de rayos X, lo que aumenta por tanto los dafos por radiacion al
paciente y al médico.

Excepto por estos problemas técnicos que han de resolverse, el sistema o dispositivo de mapeo tridimensional
existente creado basandose en el principio de seguimiento de posicién de campo electromagnético en las patentes
anteriores todavia presenta las siguientes cuestiones que es necesario mejorar:

1) Este tipo de equipo o sistema sélo puede visualizar generalmente unos pocos canales limitados de sefnales de
electrocardiograma (ECQG) intracardiaco. Sin embargo, durante la operacion de arritmia tal como una fibrilacién
auricular, etc., es necesario agregar adicionalmente al menos diez canales de sefiales de venas pulmonares anulares
y multiples canales de sefales fisiolégicas de seno coronario, ademdas de unos pocos canales de sefales de ECG
intracardiaco (IECG) del catéter que necesita dirigirse. Este sistema no puede satisfacer esta demanda y debe
depender de la actuacion conjunta de registradores electrofisiolégicos multicanal de otros fabricantes. Como resultado,
el grado de integracién del sistema no es alto, la conexion entre equipos es complicada y se requieren protocolos de
comunicacién y conexiones de equipos adicionales, que aumentan las interferencias adicionales y el riesgo en
seguridad, y ocupan mas espacio en una sala de operaciones. Mientras tanto, es necesario organizar mas médicos
para vigilar varios sistemas. Los datos de operacién se almacenan individualmente en diferentes sistemas y no pueden
almacenarse integralmente, y los diversos datos deseados no pueden reproducirse sincronicamente después de la
operacion.

2) Este equipo o sistema enfatiza generalmente que es necesario obtener coordenadas hexadimensionales para cada
punto, y cada punto necesita tres sensores para realizar las coordenadas hexadimensionales, lo que da como
resultado una estructura de catéter complicada y un alto coste.

3) Cuando este equipo o sistema se usa para un mapeo tridimensional, generalmente sélo puede visualizar una forma
fija de la porcion de punta distal del catéter, y no puede visualizar la forma de flexién, mientras que la necesidad de la
forma de flexion del catéter en una operacién se ha descrito anteriormente.

Las publicaciones de patente EP1321097 (A2), WO2007/061890 (A2) y EP1760661 (A2) también son relevantes para
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comprender los antecedentes de la presente invencion.
Sumario de la invencion

El propésito de llevar a cabo una investigacion profunda sobre el desarrollo y uso del sistema de mapeo tridimensional
introducido en la técnica anterior en la presente invencién es proporcionar un método de mapeo tridimensional
mejorado y un equipo y un sistema correspondientes. La solucién técnica de la presente invencion emplea un nuevo
tipo de tecnologia de posicionamiento de catéteres combinada con muchas sefales electrofisioldgicas, con una
estructura simple, bajo coste, muchas funciones, alta integridad, alta implementabilidad y seguridad.

El sistema de mapeo tridimensional comprende generalmente uno o mas dispositivos objetivo, que son generalmente
instrumentos médicos invasivos. Como adquirir informaciéon de posicion espacial de un punto especifico en el
dispositivo objetivo en tiempo real es una de las técnicas clave en el presente sistema para implementar la navegacién
tridimensional del dispositivo objetivo y crear una imagen tridimensional de una pared interior de cavidad moviendo el
dispositivo objetivo dentro de la cavidad de un cuerpo humano, tal como la cavidad cardiaca. A continuacién se
ejemplificara especificamente un sistema de mapeo tridimensional de corazén aplicable preferido en soluciones
técnicas de la presente invencion.

En un entorno de aplicacién para realizar un mapeo tridimensional en un corazén, el dispositivo objetivo puede ser un
catéter cardiaco. Para crear una imagen tridimensional de la estructura de la pared interior de cavidad cardiaca, la
condicion previa es adquirir la informacién de posicion espacial de una parte donde el catéter toca la pared interior de
cavidad cardiaca, tipicamente, las coordenadas tridimensionales espaciales de un punto en el extremo distal del
catéter. Los datos de seguimiento espacial de movimiento del catéter se adquieren moviendo el extremo distal del
catéter en cada parte caracteristica en la pared interior de cavidad cardiaca para mapear los datos de posicidén espacial
de una pluralidad de puntos en la pared interior de cavidad cardiaca, creando asi un modelo de imagen tridimensional
de la pared interior de cavidad cardiaca usando una técnica de formacion de imagenes por software.

Si ademas se necesita llevar a cabo una navegacion en tiempo real de imagen tridimensional de la porcién de extremo
distal del catéter, deben adquirirse ademas al menos dos coordenadas de orientacion angular del extremo distal del
catéter. Estas coordenadas de orientacion angular pueden determinarse usando un algoritmo de cuaternion, angulos
de Euler u otros métodos adecuados. Por ejemplo, la bobina de sensor descrita en la presente invencion puede
considerarse como un cuerpo rigido en un espacio geométrico tridimensional. Los parametros de angulo del
movimiento de la bobina de sensor incluyen: un angulo de autorrotacién j que indica una rotacién axial de la bobina
de sensor alrededor del centro, y un angulo de nutaciéon 6 y un angulo de procesién g que indican la rotacién vertical
y horizontal de la bobina de sensor. Preferiblemente, la direccion axial central de la bobina del sensor de campo
magnético en el catéter es paralela a la direccién axial de la cavidad del catéter en la presente invencion, y para
simplificar el proceso de adquisicion y procesamiento de datos de coordenadas, la porcion de extremo distal del catéter
en la presente invencion esta disefiada como un cilindro o en otra forma que es simétrica con respecto al eje. En
consecuencia, durante el proceso de adquisicion y procesamiento de los datos de coordenadas, la porcion de extremo
distal del catéter puede considerarse como un cilindro. En la condicién previa de tal configuracion, puede considerarse
que la rotacién axial del extremo distal del catéter no tiene influencia en la captacién de sefales, el contacto entre el
extremo distal del catéter y la pared interior de cavidad cardiaca y la transmision de sefiales de tratamiento, y no tiene
influencia en la creaciéon de la imagen tridimensional de la pared interior de cavidad cardiaca, por lo tanto, no es
necesario tener en cuenta la influencia del cambio en la coordenada del angulo de autorrotacion j, y es necesario
adquirido y procesar el angulo de nutacion 8 y el angulo de procesién y. Los datos de coordenadas de posicién y
orientacion pentadimensionales o coordenadas pentadimensionales en la presente invencién se refieren a las
coordenadas de posicion tridimensionales y al angulo de nutacion 0 y al angulo de procesion y a menos que se
especifique especificamente.

El propdsito de un primer aspecto de la presente invencion es proporcionar un método de mapeo tridimensional
adecuado para una pared interior de cavidad humana, para determinar la posicién y orientaciéon de un dispositivo
objetivo con respecto a un sistema de referencia, comprendiendo dicho método las etapas de:

a. generar una pluralidad de campos distinguibles usando una sefial de accionamiento; generalmente los campos en
la solucion técnica de la presente invencién son campos magnéticos de CA. Preferiblemente, estos campos
magnéticos de CA son campos magnéticos continuos.

b. detectar los campos distinguibles mediante al menos un sensor preconfigurado en dicho dispositivo objetivo para
generar una sefal de sensor; generalmente, dicho sensor en la solucién técnica de la presente invencién comprende
una bobina metdlica, y dicha bobina metalica es un sensor de campo magnético.

c. detectar una salida de la sefal de sensor para adquirir datos de coordenadas de posicion y orientacién
pentadimensionales de un punto en dicho dispositivo objetivo donde esta ubicado el sensor.

En la solucion técnica de la presente invencién, la pluralidad de campos distinguibles tienen respectivamente
frecuencias diferentes o fases diferentes, o tienen tanto frecuencias diferentes como fases diferentes. Dicha sefal de
accionamiento usada para generar la pluralidad de campos distinguibles puede correlacionarse de forma cruzada con
la sefial de sensor. Cuando las frecuencias de la pluralidad de campos distinguibles son multiplos enteros de una
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frecuencia dada, la duracion de dicha correlacién cruzada es un resultado obtenido al dividir el minimo comun multiplo
de dichos multiplos enteros por dicha frecuencia dada. El resultado de la correlacién cruzada puede usarse para
calcular las contribuciones respectivas de la pluralidad de campos distinguibles a las sefiales generadas por dichos
sensores.

Para describir el contorno o la forma de la pared interior de cavidad humana, tal como la forma de la pared interior de
cavidad cardiaca, este método puede comprender ademas las etapas de:

d. adquirir nuevamente los datos de coordenadas de posicion y orientacion pentadimensionales del punto en dicho
dispositivo objetivo donde esta ubicado el sensor moviendo dicho dispositivo objetivo a lo largo de la pared interior de
cavidad humana;

e. repetir las etapas b a d para adquirir una pluralidad de grupos de los datos de coordenadas de posicién y orientacion
pentadimensionales;

f. crear un modelo de imagen tridimensional usando los datos de coordenadas de posicién tridimensionales y/o datos
de dos coordenadas de orientacion en la pluralidad adquirida de grupos de los datos de coordenadas de posicion y
orientacion pentadimensionales.

En la aplicaciéon practica, es necesario generalmente mover el dispositivo objetivo varias veces en la cavidad del
cuerpo humano. Por ejemplo, un médico necesita controlar el catéter que ha entrado en un corazén para moverlo con
precision y realizar la manipulacién correspondiente en una posicion especifica durante la operacion, tal como la
ablacion de una parte de un tejido usando una sefal de energia de radiofrecuencia. En este caso, incluso si se ha
creado un modelo de imagen tridimensional de la pared interior de cavidad humana, si s6lo puede determinarse la
posicién de un punto o una porciéon en el dispositivo objetivo con respecto al sistema de referencia, sigue siendo dificil
que el manipulador entienda todo el estado del dispositivo objetivo en la cavidad, de modo que es dificil controlar con
precision y eficacia el movimiento del dispositivo objetivo en la cavidad.

En la solucion técnica de la presente invencion, el problema técnico mencionado anteriormente puede superarse
disponiendo mas de un sensor en el dispositivo objetivo. Generalmente, el dispositivo objetivo puede preconfigurarse
con mas de un sensor, y estos sensores estan separados mutuamente a una distancia igual o desigual.
Preferiblemente, el dispositivo objetivo puede preconfigurarse con dos sensores que estan separados mutuamente a
una cierta distancia. En el caso en el que el dispositivo objetivo es un catéter cardiaco, los dos sensores pueden estar
dispuestos de tal manera que uno esté cerca de la porcién de extremo distal del dispositivo objetivo, y el otro esté
separado del extremo distal del dispositivo objetivo a una cierta distancia. En este caso, la presente invencion puede
implementar las siguientes etapas usando mas de un sensor:

g. adquirir los datos de coordenadas de posicién y orientacién pentadimensionales de los puntos en el dispositivo
objetivo donde esta ubicado el mas de un sensor usando los datos medidos respectivamente por el mas de un sensor
preconfigurado en dicho dispositivo objetivo; y

h. adquirir un modelo de imagen tridimensional parcial o total del dispositivo objetivo a través de simulaciéon usando
los datos de coordenadas de posicion tridimensionales y/o datos de dos coordenadas de orientacion en los datos
adquiridos de coordenadas de posicion y orientacion pentadimensionales de los puntos en el dispositivo objetivo donde
esté ubicado el méas de un sensor.

En una implementacion preferida, la presente invencién puede registrar ademas una sefal eléctrica de una posicion
actual por medio de un electrodo preconfigurado en el dispositivo objetivo. Por ejemplo, cuando el dispositivo objetivo
esta en la superficie de la pared interior de cavidad cardiaca, puede registrar la sefial eléctrica de la pared interior de
cavidad cardiaca. Es posible formar un mapa que indique la situacion de propagacion de las senales eléctricas a través
del tejido de la pared interior de cavidad cardiaca combinando la pluralidad captada de sefiales eléctricas de dicha
pared interior de cavidad cardiaca con los datos recopilados correspondientemente de coordenadas de posicion y
orientacion pentadimensionales. Por lo tanto, es posible visualizar vividamente la situacién de transmision de las
sefales eléctricas en la superficie del tejido de la pared interior de cavidad cardiaca en una imagen.

El propésito de un segundo aspecto de la presente invencion es proporcionar un equipo de posicionamiento de campo
para determinar una posicién y una orientaciéon de un dispositivo objetivo con respecto a un sistema de referencia.
Generalmente, el dispositivo objetivo puede ser un instrumento médico invasivo, por ejemplo, un catéter cardiaco. El
equipo de posicionamiento de campo comprende:

al menos un dispositivo generador de campo, que, bajo la excitacién de una senal de accionamiento, genera campos
reconocibles y distinguibles; generalmente, pero no de manera limitada, dicho dispositivo generador de campo puede
contener una pluralidad de bobinas metalicas que generan respectivamente una pluralidad de campos distinguibles
bajo la excitacién de la senal de accionamiento.

al menos un sensor de campo ubicado en dicho dispositivo objetivo para detectar los campos distinguibles para
generar una senal de sensor; la pluralidad de campos distinguibles generados por el dispositivo generador de campo
tienen respectivamente frecuencias diferentes o fases diferentes, o tienen tanto frecuencias diferentes como fases
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diferentes. Preferiblemente, las frecuencias de dicha pluralidad de campos distinguibles son multiplos enteros de una
frecuencia dada. Generalmente, pero no de manera limitada, cada uno de dichos sensores estd compuesto por una
bobina metalica. Cuando dicho dispositivo objetivo es un instrumento médico invasivo, por ejemplo, un catéter
cardiaco, dicho sensor de campo esta ubicado en la porcién de extremo distal del catéter cardiaco. En la solucién
técnica de la presente invencion, dichos campos son generalmente campos magnéticos de CA, y preferiblemente,
dichos campos magnéticos de CA son campos magnéticos continuos.

un dispositivo de procesamiento de sefales de posicionamiento que puede tener una pluralidad de interfaces
conectadas respectivamente al dispositivo generador de campo y al sensor de campo, para transmitir la sefal de
accionamiento a dicho dispositivo generador de campo y detectar una salida de dicha sefal de sensor de campo,
adquiriendo asi datos de posicion y orientacién pentadimensionales de un punto en dicho dispositivo objetivo donde
esta ubicado el sensor. Mas especificamente, dicho dispositivo de procesamiento de sefales de posicionamiento
puede correlacionar de forma cruzada dicha sefial de accionamiento con dicha sefal de sensor, siendo la duracién de
dicha correlacion cruzada un resultado obtenido dividiendo el minimo comun multiplo de los multiplos enteros por dicha
frecuencia dada. Dicho dispositivo de procesamiento de sefiales de posicionamiento usa el resultado de dicha
correlacion cruzada para calcular las respectivas contribuciones o factores de influencia de dicha pluralidad de campos
distinguibles a la sefial generada por dicho sensor. Preferiblemente, dicho equipo puede comprender un dispositivo
de simulaciéon de imagen tridimensional para procesar dichos datos de coordenadas de posicion y orientacion
pentadimensionales y crear un modelo de imagen tridimensional basandose en datos de coordenadas de posicién
tridimensionales y/o datos de dos coordenadas de orientacién en dichos datos de coordenadas de posicion y
orientacion pentadimensionales.

Generalmente, el equipo de posicionamiento de campo proporcionado en la presente invencion puede adquirir tres
coordenadas de posicién y dos coordenadas de orientacion de un punto en el dispositivo objetivo usando simplemente
un sensor de campo, es decir, una bobina metalica. Pero esto no excluye el caso de que el sensor de la presente
invencion pueda contener una pluralidad de bobinas. Dado que el sistema de posicionamiento de campo de la presente
invencion necesita simplemente una bobina metdlica, la parte de posicionamiento puede tener un volumen mas
pequerio, una estructura mas sencilla, un coste mas bajo y una implementabilidad mas alta.

En una implementacion preferida, el equipo de posicionamiento de campo descrito en la presente invencién no sélo
puede usarse para determinar la posicion y la orientacién del dispositivo objetivo con respecto al sistema de
coordenadas del sistema, sino que también permite que el dispositivo objetivo se mueva y posicione de manera mas
eficaz. Esta solucion se implementa colocando mas de un sensor de campo en diferentes posiciones del dispositivo
objetivo, por ejemplo, la porcién de extremo distal de un catéter cardiaco. Generalmente, el mas de un sensor esta
separado mutuamente a una distancia igual o desigual. Por ejemplo, cuando el dispositivo objetivo es un catéter
cardiaco, puede colocarse mas de un sensor de campo en el catéter a cierta distancia. Preferiblemente, el dispositivo
objetivo comprende dos sensores de campo que estan separados mutuamente a una cierta distancia. Al usar una
disposicion de este tipo de los sensores, es posible adquirir los datos de coordenadas de posicion y orientacion
pentadimensionales de mas de un punto en el dispositivo objetivo. Dado que se conocen la especificacion de catéter
adecuada para el equipo, tal como el diametro y el material del catéter, el nimero de sensores preconfigurados en el
catéter, la distancia entre los sensores cuando hay una pluralidad de los sensores y la distancia entre el extremo distal
del catéter y los sensores y, por otro lado, también se conocen las especificaciones y posiciones del otro dispositivo
funcional, tal como el electrodo preconfigurado, el equipo de posicionamiento de campo de la presente invencion
puede simular asi una imagen tridimensional parcial de la porcién cerca de la punta del catéter usando un método
matematico basandose en estos datos. Esta medida de simulacion de una imagen tridimensional parcial del catéter
mediante la recopilacién de datos pentadimensionales de una pluralidad de puntos en el catéter puede obtener apoyo
de un método de simulacién matematica convencional. Dado que el método de simulacién matematica es una técnica
anterior madura y no un punto clave de la presente invencion, no se describe en detalle en el presente documento.

Laimagen tridimensional simulada de un catéter parcial puede guiar vividamente a un médico para manipular el catéter
para moverlo hacia el objetivo en la pared interior de cavidad cardiaca para que la operacién sea mas rapida y mas
eficiente. Por ejemplo, en una operacion de ablacion por radiofrecuencia electrofisiolégica, el médico necesita
manipular el catéter para moverlo una pluralidad de veces dentro de la cavidad cardiaca para adquirir las sefales de
ECG intracardiaco necesarias y aplicar sefales de energia al objetivo. Para que el catéter esté en contacto
adecuadamente con la pared, el propio catéter necesita estar formado en un cierto arco para garantizar la fuerza de
presién necesaria. Cuando se mueve el catéter hacia el objetivo, es necesario manipular el catéter para hacer que su
arco de flexion se doble hacia la direccién deseada. Si no puede visualizarse la forma de flexion del catéter, el médico
generalmente realiza su valoracién basandose en experiencias y recuerdos. En la mayoria de los casos, el médico
necesita la ayuda de repetir una fluoroscopia de rayos X para hacer una observacion y llevar a cabo movimientos de
prueba innecesarios. Esto prolongara el tiempo de operacion y aumentara los dafios de los rayos X al paciente y al
médico. La visualizacion de la forma de flexion simulada del catéter proporcionada en la solucién preferida de la
presente invencion puede ayudar eficazmente al manipulador a mover y posicionar el catéter. Dado que la forma de
flexion simulada del catéter es muy vivida, el manipulador ya no necesitara la ayuda de la fluoroscopia de rayos X para
hacer la observacion y realizar movimientos de prueba innecesarios, y por lo tanto pueden evitarse todas las
desventajas anteriores.

En otra solucién preferida, el dispositivo objetivo del equipo de posicionamiento de campo proporcionado en la
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presente invencion comprende ademas un sensor de sefal eléctrica para registrar una sefal eléctrica de la posicion
donde estéa ubicado el dispositivo objetivo. Por ejemplo, cuando el dispositivo objetivo esta ubicado en la superficie de
la pared interior de cavidad cardiaca, puede registrar sefales eléctricas de la pared interior de cavidad cardiaca. El
dispositivo de procesamiento de sefiales de posicionamiento puede formar un mapa que indica la situacién de
propagacion de las sefales eléctricas a través del tejido de la pared interior de cavidad cardiaca combinando la
pluralidad captada de sefales eléctricas de la pared interior de cavidad cardiaca con los datos recopilados
correspondientemente de coordenadas de posicién y orientacién pentadimensionales y procesandolos. Por lo tanto,
es posible visualizar vividamente la situacién de transmisién de las sefales eléctricas en el tejido de la pared interior
de cavidad cardiaca en una imagen.

Complementariamente, el campo en uno cualquiera de los equipos de posicionamiento de campo mencionados en la
presente invencion puede ser un campo magnético de CA, tipicamente un campo magnético de CA de onda sinusoidal
continuo. El campo en uno cualquiera de los equipos de posicionamiento de campo mencionados en la presente
invencion también puede ser un campo magnético de pulsos de CC, tipicamente un campo magnético de pulsos CC
cambiado periédicamente.

Cada sensor de campo en uno cualquiera de los equipos de posicionamiento de campo mencionados en la presente
invencion esta compuesto por una bobina metalica. Una realizacién preferida del modo de disposicion del sensor en
el catéter es que el eje central del sensor coincida con el eje central longitudinal de la cavidad del catéter.

El propdsito de un tercer aspecto de la presente invencion es proporcionar un sistema de mapeo electroanatomico
tridimensional usado en una cavidad humana. Dicho sistema puede comprender uno cualquiera de los equipos de
posicionamiento de campo descritos anteriormente, y pueden agregarsele diversos dispositivos de trabajo o
dispositivos funcionales; y puede hacerse que actle conjuntamente con el equipo de posicionamiento de campo para
formar un sistema. Dichos dispositivos de trabajo o dispositivos funcionales estan ubicados generalmente en el
dispositivo objetivo, y pueden producir una funciéon o implementar una determinada funcién para una posicion en la
que esta ubicado el dispositivo objetivo en respuesta a una sefial de control.

Generalmente, dicho dispositivo de trabajo o dispositivo funcional puede comprender: un dispositivo tabular que tiene
un orificio en el dispositivo objetivo para suministrar un liquido al lugar donde esta ubicado el dispositivo objetivo; un
electrodo para suministrar potencia a una sustancia que toca el electrodo para extirpar una porcién de la sustancia
que toca el electrodo; un sensor de temperatura para medir la temperatura de un lugar donde esta ubicado el
dispositivo objetivo para controlar la liberacion de energia de ablacion en funcién de la sefial de temperatura; un sensor
de presion para medir como es de bueno es un contacto entre el dispositivo objetivo y el tejido de la pared interior de
cavidad humana. El experto en la técnica debe comprender que estos dispositivos se usan simplemente para
ejemplificar, no para limitar, y puede seleccionar diversos dispositivos funcionales segun el requisito.

El sistema de la presente invencién puede comprender ademas un electrodo de posicionamiento de referencia de
superficie corporal montado en la parte de superficie de un cuerpo humano. Los datos de coordenadas espaciales
tridimensionales y tres coordenadas de orientacion de un punto en el electrodo de posicionamiento de referencia de
superficie corporal se determinan mediante al menos dos campos microelectromagnéticos preconfigurados en el
mismo para proporcionar un punto de referencia, que esta inmdvil con respecto a la parte de superficie del cuerpo
humano. El sistema puede comprender ademas selectivamente medios de referencia de senal eléctrica para detectar
una sefal eléctrica de una posicién especifica en la cavidad humana. Generalmente, los medios de referencia de sefal
eléctrica se colocan en la parte del seno coronario durante la medicién. La sefal eléctrica medida por los medios de
referencia de sefial eléctrica puede considerarse como una sefal eléctrica de referencia, a la que se hace referencia
mediante 0 se compara con la sefal eléctrica de la pared interior de cavidad humana medida sincrénicamente por el
electrodo en el dispositivo objetivo mencionado anteriormente.

Preferiblemente, el sistema de la presente invencién puede comprender un dispositivo de procesamiento de sefiales
eléctricas para procesar sefnales eléctricas de una pluralidad de puntos en la pared interior de cavidad humana
adquiridos por el electrodo, de modo que estas sefales eléctricas se combinan con los datos de coordenadas de
posicién y orientacion pentadimensionales de la pluralidad de puntos captados por el dispositivo de procesamiento de
sefales de posicionamiento para formar un mapa que indica la situacién de propagacion de las sefiales eléctricas a
través del tejido de la pared interior de cavidad humana.

Ademas, el sistema proporcionado en la presente invencion puede comprender ademas: un ordenador de estacion de
trabajo para leer datos del dispositivo de procesamiento de sefiales de posicionamiento y el dispositivo de
procesamiento de sefnales eléctricas, emitirlos en un dispositivo de salida de datos correspondiente, y calcular y
procesar estos datos; y un dispositivo de visualizacién para visualizar visualmente los datos recopilados en el sistema
y el modelo de imagen tridimensional de pared interior de cavidad humana y/o el dispositivo objetivo.

Descripcion de los dibujos

Las demas caracteristicas, objetivos y ventajas de la presente invencion seran mas evidentes al leer la siguiente
descripcion detallada sobre las realizaciones no limitadas con referencia a los dibujos.

Los numeros de referencia iguales o similares representan las mismas partes o partes correspondientes en los dibujos.
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La Figura 1 es un diagrama de flujo de una implementacién no limitada de un método de realizacion de un mapeo
tridimensional en una cavidad humana con un equipo de posicionamiento de campo proporcionado segun el primer
aspecto de la presente invencion;

la Figura 2 es un diagrama de flujo de etapas detalladas de navegacion de un dispositivo objetivo en una cavidad
humana segun una implementacién de la presente invencién;

la Figura 3 es un diagrama de flujo esquematico segun una implementacion preferida de la presente invencion;

la Figura 4 es un diagrama de sistema esquematico del sistema del equipo de posicionamiento de campo
proporcionado segun una implementacién particular de la presente invencion;

la Figura 5 es un diagrama de sistema esquematico del sistema del equipo de posicionamiento de campo
proporcionado segun otra implementacion preferida de la presente invencion;

la Figura 6 es un diagrama esquematico del sistema de mapeo electroanatémico de cavidad humana tridimensional
proporcionado segln una implementacién particular de la presente invencion;

la Figura 7 es un diagrama esquematico de dos coordenadas de orientaciéon en las coordenadas de posicion y
orientacion pentadimensionales segun la presente invencion;

la Figura 8 es una vista en seccién de una porcién de extremo distal de un catéter cardiaco segun una implementacién
particular de la presente invencién;

la Figura 9 es una vista en seccion de una porcion de extremo distal de un catéter cardiaco segun una implementacion
preferida de la presente invencion;

la Figura 10 es una vista en seccién de una porcidon de extremo distal de un catéter cardiaco segun otra implementacion
preferida de la presente invencion;

la Figura 11 es un diagrama esquematico de un modelo de imagen tridimensional parcial de un dispositivo objetivo
simulado usando el método proporcionado segun una implementacion particular de la presente invencion, estando el
dispositivo objetivo preconfigurado con dos sensores de campo; y

la Figura 12 es un diagrama esquematico de un modelo de imagen tridimensional parcial de un dispositivo objetivo
simulado usando el método proporcionado segun una implementacion particular de la presente invencion, estando el
dispositivo objetivo preconfigurado con tres sensores de campo.

Descripcion detallada de realizaciones

La solucion técnica de la presente invencion se describird con mas detalle con referencia a las siguientes
implementaciones detalladas que son meramente a modo de ejemplo y no debe interpretarse que limitan la presente
invencion. El alcance de proteccion se define Unicamente por las reivindicaciones adjuntas.

Basandose en la solucion técnica descrita anteriormente en el Sumario de la invencion, esta implementacion
proporciona un equipo de posicionamiento de campo basado en una tecnologia de posicionamiento de campo para
implementar un método de realizacion de mapeo tridimensional de cavidad humana con el equipo de posicionamiento
de campo segun el primer aspecto de la presente invencion.

El equipo de posicionamiento de campo proporcionado en esta implementacién comprende principalmente: un
dispositivo generador de campo; un sensor de campo; y un dispositivo de procesamiento de senales de
posicionamiento correspondiente. El procedimiento detallado de implementacién del método segun el primer aspecto
de la presente invencion se describira a continuacion.

En el equipo de posicionamiento de campo de esta implementacion, el dispositivo generador de campo es un
dispositivo generador de campo magnético de CA para transmitir un campo magnético de CA a un espacio; el sensor
de campo es un sensor de campo magnético pentadimensional formado por una bobina para inducir el campo
magnético de CA para generar una sefal de voltaje/corriente. El dispositivo generador de campo y el sensor de campo
estan conectados respectivamente al dispositivo de procesamiento de sefales de posicionamiento. Cuando el
dispositivo de procesamiento de sefales de posicionamiento transmite una sefal de excitacion de control ciclico, es
decir, una sefnal de accionamiento, al dispositivo generador de campo magnético, el dispositivo generador de campo
magnético puede transmitir el campo magnético de CA a un espacio. Generalmente, el dispositivo generador de campo
puede colocarse por debajo de una mesa de soporte, tal como una mesa de operaciones, de modo que el campo
magnético transmitido pueda cubrir con eficacia el espacio por encima de la mesa, y la cavidad, tal como la cavidad
cardiaca de un paciente que es necesario detectar, puede cubrirse por el campo magnético transmitido por el
dispositivo generador de campo magnético cuando el paciente esta acostado en la mesa de soporte. Para lograr el
propésito de deteccion, se necesitan ciertas medidas invasivas para permitir que el sensor de campo entre en la
cavidad humana. Por ejemplo, se usa un catéter para entrar en la cavidad cardiaca a través de un vaso sanguineo de
un cuerpo humano, estando el sensor de campo preconfigurado en la porcién de extremo distal del catéter.
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La Figura 1 es un diagrama de flujo de una implementacién no limitada de un método de realizacion de un mapeo
tridimensional en una cavidad humana con el equipo de posicionamiento de campo proporcionado segun el primer
aspecto de la presente invencion. Tomando como ejemplo la deteccion tridimensional en la cavidad cardiaca, se
supone que un paciente se ha acostado en la mesa de operaciones y que un dispositivo objetivo, es decir, la porcién
de extremo distal del catéter que contiene el sensor de campo, ha entrado en la cavidad cardiaca del paciente. Las
etapas detallados del método mencionado en esta implementacién se describen a continuaciéon con referencia a la
Figura 1.

En la etapa S101, el dispositivo de procesamiento de sefiales de posicionamiento transmite una sefial de excitacion
de control ciclico al dispositivo generador de campo magnético, de modo que el dispositivo generador de campo
magnético accionado por esta sefal de accionamiento transmite campos magnéticos de CA distinguibles al espacio
circundante, incluyendo una zona por encima de la mesa de operaciones donde existe el corazén del paciente.

En la etapa S102, el sensor preconfigurado en la porcién de extremo distal del catéter que se ha posicionado en la
cavidad cardiaca del paciente y los campos magnéticos de CA pueden generar induccion electromagnética para
generar una sefal de voltaje/corriente.

En la etapa S103, la sefial de voltaje/corriente se transfiere al dispositivo de procesamiento de sefiales de
posicionamiento a través de la conexion entre el sensor de campo magnético y el dispositivo de procesamiento de
sefales de posicionamiento. En esta implementacién, el dispositivo de procesamiento de sefiales de posicionamiento
puede realizar un procesamiento de correlacién sincrona en la sefial de excitacion de control mencionada
anteriormente y la sefal de voltaje/corriente inducida por el sensor para calcular coordenadas pentadimensionales que
incluyen coordenadas espaciales tridimensionales y dos coordenadas de orientacion del punto en la porcion de
extremo distal del catéter donde esté ubicado el sensor.

Usando este método, es posible obtener la informacion de posicién y orientacion de la porcion de extremo distal del
catéter en la cavidad del paciente, en el que la informacion de posicién se usa para representar la posicion de la
porcién de extremo distal del catéter (en realidad es el lugar en el extremo distal del catéter donde esta ubicada la
bobina de sensor, y mas especificamente, puede ser el centro de la bobina) en el espacio tridimensional, y la
informacién de orientacién se usa para marcar la orientacién de la porcion de extremo distal del catéter (en realidad
es la bobina de sensor en la porcion de extremo distal del catéter) en el espacio tridimensional.

Para implementar la navegacion del extremo distal del catéter en la cavidad cardiaca, esta implementacion proporciona
ademas el siguiente método, haciendo referencia a la Figura 2 para las etapas detalladas.

En la etapa S104, el dispositivo objetivo, es decir, el catéter cardiaco se mueve a lo largo de la pared interior de
cavidad cardiaca de tal manera que la porcion de extremo distal del catéter cardiaco se mueve a lo largo de la pared
interior de cavidad cardiaca tocandola la porcién de extremo distal para obtener nuevamente las coordenadas
pentadimensionales del punto donde esta ubicado el sensor en el dispositivo objetivo. En el uso practico, para
determinar si la porcion de extremo distal del catéter cardiaco toca la pared interior de cavidad cardiaca, un
manipulador puede realizar valoraciones generalmente mediante las siguientes medidas: monitorizando una senal
eléctrica usando un electrodo preconfigurado en la porcion de extremo distal del catéter (monitorizando el ECG en
esta implementacién), y si la porcion de extremo distal del catéter toca la pared interior del corazoén, la magnitud de la
sefial monitorizada por el electrodo es relativamente grande; o bien, el manipulador también puede determinar si la
porcién de extremo distal del catéter toca la pared interior de cavidad cardiaca basandose en la sensacién al tacto de
retorno en la mano del catéter durante la manipulacion; ademas, el manipulador también puede realizar esta valoracion
con la ayuda de una imagen de rayos X durante la manipulacién, o valorar si la porcién de extremo distal del catéter
cardiaco toca la pared interior preconfigurando un sensor de presién en la porcién de extremo distal del catéter y
realizando la valoracion basandose en la sefal de presién retroalimentada. Las medidas mencionadas anteriormente
pueden usarse en combinacion o por separado.

En la etapa S105, se crea un modelo de imagen tridimensional de la pared interior de cavidad cardiaca usando los
datos obtenidos de coordenadas pentadimensionales. Generalmente, el modelo de la pared interior de cavidad puede
simularse simplemente usando las coordenadas espaciales tridimensionales en los datos de coordenadas
pentadimensionales. Sin embargo, en la aplicacién practica, dado que el sensor esta preconfigurado en el catéter
cardiaco, siempre hay de hecho una cierta distancia entre el lugar donde estd montado el catéter cardiaco y el lugar
donde el catéter cardiaco toca la pared interior. Para simular la pared interior de cavidad humana con mayor precision,
es necesario calibrar para la cantidad de desplazamiento cada grupo de datos obtenidos de coordenadas de posicion
antes de usarse para simular la pared interior de cavidad para eliminar el error provocado por la distancia entre el lugar
donde esta ubicado el sensor y la punta del catéter cardiaco. En este caso, es necesario usar todos los datos de
coordenadas pentadimensionales, es decir, las coordenadas tridimensionales y las dos coordenadas de orientacién,
para calcular la cantidad de desplazamiento que va a calibrarse. Especificamente, en el caso en el que se han obtenido
las coordenadas tridimensionales del punto en el catéter cardiaco donde esta ubicado el sensor, ya que se conoce la
distancia entre el sensor y el extremo distal del catéter cardiaco, y su posicion relativa es fija e invariable, las
coordenadas tridimensionales de un punto del extremo distal del catéter pueden calcularse usando un método
matematico basandose en los datos actuales de las coordenadas de orientacién del catéter cardiaco, es decir, las dos
coordenadas de orientacion. Las coordenadas tridimensionales pueden usarse para simular el modelo de imagen
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tridimensional de la pared interior de cavidad. En algunos casos especiales, después de registrar una pluralidad de
grupos de coordenadas de posicién de posiciones especificas de la pared interior de cavidad humana, también es
posible obtener el modelo de la pared interior de cavidad humana a través de simulacién usando el método matematico
basandose en una estructura anatémica correspondiente.

En la etapa S106, después de formar la imagen tridimensional de pared interior de cavidad humana a través de
simulacién, un médico puede valorar entonces si esta imagen satisface el requisito o no, por ejemplo, si puede indicar
con precision la caracteristica de estructura de la pared interior de cavidad humana. Si esta imagen no satisface el
requisito, se vuelve a la etapa S104 para repetir el flujo de creacion de la imagen tridimensional de pared interior de
cavidad, y se aumentan los puntos de muestreo, de modo que la imagen sea mas detallada y vivida. Si el médico cree
que la imagen satisface el requisito, la creaciéon de la imagen tridimensional puede finalizarse. De hecho, este modo
permite que el dispositivo objetivo se mueva continuamente por la pared interior de cavidad humana y registre los
datos, y luego retroalimente continuamente sus datos de posicién y orientacion pentadimensionales para crear la
imagen tridimensional de pared interior de cavidad humana.

Durante el procedimiento de mover continuamente el extremo distal del catéter a lo largo de la pared interior cardiaca,
se registran las coordenadas pentadimensionales variadas continuamente durante el movimiento multiples veces.
Generalmente, pueden adquirirse datos de puntos intensivos mediante un registro continuo, lo que puede crear una
imagen tridimensional mas vivida. Sin embargo, en este modo, la cantidad de datos que han de recopilarse es grande
y, en consecuencia, la cantidad del calculo realizado por el dispositivo de procesamiento de sefales de
posicionamiento también es grande, lo que puede exceder su carga de calculo. Por lo tanto, teniendo en cuenta un
ahorro de recursos de célculo, la frecuencia de recopilacion de datos puede reducirse de manera apropiada, es decir,
se reducen los tiempos de registro de las coordenadas pentadimensionales por unidad de tiempo. O bien, el médico
que realiza la operacion también puede valorar, segin su experiencia, cuantas posiciones de las coordenadas es
necesario adquirir, 0 qué coordenadas de posicidon que estan relacionadas con posiciones especificas de la cavidad
humana es necesario adquirir. Tomando la cavidad cardiaca como ejemplo, el médico puede seleccionar la parte que
es especifica basandose en la sefial de ECG, o la parte que es estructuralmente especifica en anatomia, como la
parte cuyas coordenadas es necesario adquirir.

La imagen tridimensional creada puede usarse para posicionar y dirigir vividamente el dispositivo objetivo, que es un
catéter cardiaco incrustado en un cuerpo humano en esta implementacion. Generalmente, el dispositivo de
procesamiento de sefales de posicionamiento proporcionado en la presente invencién esta unido con un dispositivo
de visualizacion, en el que tanto la imagen tridimensional de la pared interior de cavidad humana como la porcion de
extremo distal del catéter cardiaco pueden visualizarse vividamente, y cuando la porcién de extremo distal del catéter
cardiaco se mueve en tiempo real en la cavidad humana, sus posiciones relativas también pueden simularse y
visualizarse sincronicamente. El manipulador puede determinar facilmente la posicion donde esta ubicado el catéter
basandose en la imagen visualizada, y controla el movimiento del catéter con un dispositivo de control externo, tal
como un mango de control conectado al catéter.

En la solucion basica de esta implementacion, el dispositivo objetivo que esta incrustado invasivamente en la cavidad
humana sélo comprende un sensor, o concretamente una bobina. Por ejemplo, s6lo una bobina de sensor esta
preconfigurada en la porcién de extremo distal del catéter cardiaco. En este caso, s6lo hay un punto de posicién, es
decir, la posicion donde esta ubicada la bobina de sensor puede usarse para determinar la posicion de un punto en el
dispositivo objetivo. En consecuencia, en el modo de navegacion de imagen tridimensional anterior, el punto o simbolo
representado por sélo un sensor 0 bobina de este tipo que se usa para visualizar la posicién del dispositivo objetivo
se visualiza visualmente, y no puede reflejar la forma detallada del dispositivo objetivo. Tomando el catéter cardiaco
mencionado en esta implementacién como ejemplo, este catéter tiene una forma cilindrica alargada, y un segmento
del mismo cerca de la porcion de extremo distal puede controlarse mediante un mango remoto, y doblarse o
enderezarse en un determinado intervalo de radianes. Después de que el catéter ha entrado en la cavidad cardiaca,
su porcién de extremo distal se mantiene generalmente en una forma de flexién de un determinado radian para que
su punta pueda hacer tope o engancharse mejor con la pared interior cardiaca. Si sélo se usa un sensor de este tipo,
no podra visualizar la forma de flexion del catéter. Sin embargo, en la aplicacion practica, es posible que el médico no
opere con eficacia en el dispositivo objetivo porque no conoce la forma detallada del dispositivo objetivo. Por ejemplo,
en el caso en el que el catéter cardiaco esté dentro de la cavidad cardiaca, incluso si puede determinarse la posicién
donde esté ubicada la porcién de extremo distal del catéter, ya que la direccién de flexién y el radian de flexion de la
porcion de extremo distal del catéter no estan claros, en realidad todavia es dificil controlar con eficacia la accién del
catéter.

Para hacer que el dispositivo objetivo invasivo proporcionado en la presente invencion se controle y mueva mas
facilmente, puede emplearse adicionalmente un dispositivo objetivo que comprende mas de un sensor. Se
preconfigura mas de un sensor de campo en diferentes partes del dispositivo objetivo para formar una imagen
tridimensional parcial del dispositivo objetivo. Consulte la Figura 3 para las etapas detalladas. La Figura 3 muestra
esquematicamente un flujo de una implementacion preferida no limitada de la presente invencion.

En la etapa S101’, el dispositivo de procesamiento de sefiales de posicionamiento transmite una sefial de excitacion
de control ciclico al dispositivo generador de campo magnético, de modo que el dispositivo generador de campo
magnético accionado por esta sefial de accionamiento transmite campos magnéticos de CA distinguibles al espacio
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circundante, incluyendo una zona por encima de la mesa de operaciones donde existe el corazén del paciente.

En la etapa S102’, méas de un sensor que se ha preconfigurado en la porcidén de extremo distal del catéter y colocado
en la cavidad cardiaca del paciente y los campos magnéticos de CA generan induccién electromagnética para generar
una seial de voltaje/corriente. Generalmente, el mas de un sensor preconfigurado en el catéter esta separado
mutuamente a una distancia igual o desigual. Preferiblemente, se emplean dos sensores que estan separados
mutuamente a una cierta distancia porque es beneficioso para reducir el coste al controlar el nimero de sensores.

En la etapa S103’, la sefial de voltaje/corriente se transfiere al dispositivo de procesamiento de sefales de
posicionamiento a través de la conexion entre uno de los sensores de campo magnético y el dispositivo de
procesamiento de sefales de posicionamiento. El dispositivo de procesamiento de sefiales de posicionamiento puede
realizar una correlacion sincrona en la sefal de excitacion de control y la sefial de voltaje/corriente inducida por el mas
de un sensor para calcular las coordenadas pentadimensionales de los puntos en la porcién de extremo distal del
catéter donde esta ubicado el mas de un sensor, incluidas las coordenadas espaciales tridimensionales y dos
coordenadas de orientacion.

En la etapa S104’, se obtiene un modelo de imagen tridimensional parcial del dispositivo objetivo procesando los datos
de coordenadas de posicion tridimensionales y/o datos de dos coordenadas de orientacion en los datos obtenidos de
coordenadas de posicién y orientacion pentadimensionales de los puntos donde esta ubicado el mas de un sensor en
el dispositivo objetivo. Dado que se conocen la especificacion del dispositivo objetivo, y parametros tales como el
diametro y el material del catéter cardiaco, el nimero de sensores preconfigurados en el catéter, la distancia entre los
sensores respectivos y la distancia entre el extremo distal del catéter y los sensores, etc., y también se conocen las
especificaciones y posiciones de los dispositivos de trabajo o dispositivos funcionales tales como un electrodo
preconfigurado en el catéter, etc., es posible simular un modelo de imagen tridimensional parcial del dispositivo objetivo
usando un método de simulacién matematica basandose en estos datos conocidos en el caso en el que se conocen
una pluralidad de puntos, es decir, posiciones de una pluralidad de sensores, en el dispositivo objetivo. Ademas,
también es posible visualizar ademas los dispositivos funcionales tales como el electrodo preconfigurado en el catéter,
etc. en el modelo de imagen tridimensional basandose en las especificaciones conocidas de diversos dispositivos de
trabajo o dispositivos funcionales.

El modelo de imagen tridimensional parcial obtenido del dispositivo objetivo puede usarse para el modo de navegacion
de imagen tridimensional, que puede visualizar sincrénicamente cambios en la forma del modelo de imagen
tridimensional parcial durante la navegacién. Por ejemplo, cuando el manipulador controla el grado de flexion de la
porcién de extremo distal del catéter cardiaco o lo mueve a través de un mango, el modelo de imagen tridimensional
parcial de la porcién de extremo distal del catéter también mostrara un cambio sincrénico en la forma de flexion. A
diferencia de la solucién descrita anteriormente de usar s6lo un punto o simbolo para representar la porcion de extremo
distal del catéter, esta solucién puede permitir que el manipulador conozca claramente la forma de la porcion de
extremo distal del dispositivo objetivo, tal como el radian de flexién y la direccién de flexion del catéter cardiaco, para
ayudar al manipulador a posicionar y mover con mayor eficacia el dispositivo objetivo. Por otro lado, esta solucién
también supera el problema de una inconveniencia de la manipulacién que puede producirse por la falta de datos de
angulo de autorrotacién j de los demas aspectos. Tal como se describié anteriormente, para simplificar el
procedimiento de adquisicion y procesamiento de los datos de coordenadas, la presente invencién emplea la solucion
de considerar el dispositivo objetivo como un cilindro, y pasa por alto las influencias en la manipulacién producidas por
la rotacién en una direccion axial del dispositivo objetivo utilizando la caracteristica de que un cilindro es simétrico con
respecto al eje, de modo que no es necesario obtener su angulo de autorrotacion j. Aunque esta solucion de omitir el
angulo de autorrotacion puede simplificar los datos hexadimensionales a los datos pentadimensionales, en la
implementacion béasica en la que el dispositivo objetivo comprende simplemente un sensor de campo, aumentara la
dificultad de posicionar y mover el dispositivo objetivo en cierto grado. Dado que es imposible mantener el eje del
dispositivo objetivo recto en el uso practico, por ejemplo, la porcién de extremo distal del catéter cardiaco se doblara
inevitablemente durante la manipulacién, si no hay indicacion de las coordenadas del angulo de autorrotacion j del
catéter a lo largo del eje, no podra determinarse o marcarse la direccion de flexion del catéter cardiaco. De hecho, la
medida convencional en la técnica anterior es indicar la rotacion en la direccion axial del catéter usando el cambio del
angulo de autorrotacion j en los datos hexadimensionales para marcar la direccién de flexion real del catéter. Sin
embargo, en la implementacion preferida de la presente invencién, los problemas relevantes pueden superarse
facilmente porque el radian de flexion y la direccion del dispositivo objetivo se han simulado vividamente como una
imagen, lo que obviamente es mas visual y vivido que marcar manualmente la direccion de rotacion del dispositivo
objetivo, y mas util para que el manipulador posicione y mueva con eficacia el dispositivo objetivo.

En la aplicacion particular, una pluralidad de campos distinguibles en esta implementacion tienen respectivamente
frecuencias diferentes o fases diferentes, o tienen tanto frecuencias diferentes como fases diferentes. Generalmente,
las frecuencias de la pluralidad de campos distinguibles son miltiplos enteros de una frecuencia dada.

La medida para adquirir los datos de coordenadas de posicion y orientacion pentadimensionales del punto donde esta
ubicado el sensor en el dispositivo objetivo comprende principalmente la correlacién cruzada de la sefnal de
accionamiento con la sefal de sensor. Cuando las frecuencias de la pluralidad de campos distinguibles son multiplos
enteros de una frecuencia dada, la sefal de accionamiento y la sefial de sensor pueden correlacionarse de forma
cruzada, siendo la duracién de la correlacion cruzada un resultado obtenido al dividir el minimo comun mdltiplo de
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multiplo entero por la frecuencia dada. El resultado de la correlacion cruzada se usa para calcular las contribuciones
respectivas de la pluralidad de campos distinguibles a las sefales generadas por los sensores, para obtener finalmente
los datos de coordenadas de posicion y orientacion pentadimensionales.

El experto en la técnica deberia comprender que la soluciéon técnica descrita en esta implementacién se usa
simplemente para ejemplificar y no para limitar la presente invencion. El experto en la técnica puede reemplazar las
caracteristicas técnicas mencionadas en la solucion técnica segun el requisito, por ejemplo, el campo magnético puede
ser 0 bien un campo magnético de CA continuo o bien un campo magnético de pulsos de CC.

Basandose en la solucion técnica anterior, el método de esta implementaciéon puede comprender ademas una etapa
de registrar una sefal eléctrica de una posicién actual usando el sensor preconfigurado en el dispositivo objetivo. Por
ejemplo, la senal eléctrica de la pared interior de cavidad cardiaca del paciente puede detectarse simultdneamente
con el electrodo durante el mapeo tridimensional, y luego la pluralidad captada de sefales eléctricas de la pared interior
de cavidad cardiaca se procesan en combinacién con los datos de posicién tridimensionales en los datos
pentadimensionales recopilados correspondientes para formar un mapa, que representa la situacién de propagacién
de las senales eléctricas a través del tejido de la pared interior de cavidad cardiaca y esta disponible para que el
médico lo vea.

El equipo de posicionamiento de campo segun el segundo aspecto de la presente invencion se describira a
continuacion con referencia al diagrama de sistema esquematico del equipo de posicionamiento de campo mostrado
en la Figura 4 en combinacion con otra realizacién detallada.

Tal como se muestra en la Figura 4, el equipo 1 de posicionamiento de campo de la presente invencidn se usa
principalmente para mapear la cavidad en un cuerpo humano, tal como una cavidad cardiaca, y puede crear un modelo
tridimensional de la pared interior de cavidad del cuerpo humano e implementar la navegaciéon de un dispositivo
objetivo en la cavidad del cuerpo humano. El equipo 1 de posicionamiento de campo comprende: al menos un
dispositivo 11 generador de campo; al menos un sensor 12 de campo; y un dispositivo 13 de procesamiento de sefales
de posicionamiento.

En el equipo 1 de posicionamiento de campo proporcionado en esta realizacion, el dispositivo 11 generador de campo
es un dispositivo generador de campo magnético de CA para transmitir un campo magnético de CA a un espacio; el
sensor 12 de campo es un sensor de campo magnético pentadimensional compuesto por una bobina para inducir el
campo magnético de CA para generar una sefial de voltaje/corriente. El dispositivo 11 generador de campo y el sensor
12 de campo estan conectados respectivamente al dispositivo 13 de procesamiento de sefiales de posicionamiento.
Cuando el dispositivo 13 de procesamiento de sefales de posicionamiento transmite una sefal de excitacion de control
ciclico, es decir, una sefial de accionamiento, al dispositivo 11 generador de campo magnético, el dispositivo 11
generador de campo magnético puede transmitir el campo magnético de CA a un espacio. Generalmente, el dispositivo
11 generador de campo magnético se coloca por debajo de una mesa de soporte, tal como una mesa de operaciones,
de modo que el campo magnético transmitido pueda cubrir con eficacia el espacio por encima de la mesa, y la cavidad
humana de un paciente que necesita deteccion puede cubrirse por el campo magnético transmitido por el dispositivo
11 generador de campo magnético cuando el paciente esta acostado en la mesa de soporte. Para lograr el propésito
de deteccion, se necesitan ciertas medidas invasivas para permitir que el sensor 12 de campo entre en la cavidad
humana. Por ejemplo, se usa un catéter para entrar en la cavidad cardiaca a través de un vaso sanguineo de un
cuerpo humano, estando el sensor 12 de campo preconfigurado en la porcién de extremo distal del catéter. El
dispositivo objetivo, es decir, el catéter, no se muestra en la Figura 4. Generalmente, pero no de manera limitada, el
sensor 12 de campo puede colocarse coaxialmente en la porcién de extremo distal del catéter de modo que el eje del
sensor 12y el eje del catéter coincidan.

Tomando la deteccidn tridimensional dentro de una cavidad cardiaca como ejemplo, se supone que un paciente se ha
acostado sobre la mesa de operaciones y un dispositivo objetivo, es decir, la porcion de extremo distal del catéter en
el que esta preconfigurado el sensor 12 de campo ha entrado en la cavidad cardiaca del paciente.

El dispositivo 13 de procesamiento de sefales de posicionamiento puede transmitir una sefial de excitacion de control
ciclico al dispositivo 11 generador de campo magnético, de modo que el dispositivo 11 generador de campo magnético
accionado por la sefial de accionamiento transmite campos magnéticos de CA distinguibles al espacio circundante,
incluyendo una zona sobre la mesa de operaciones donde existe el corazén del paciente. El sensor 12 que se ha
preconfigurado en la porcién de extremo distal del catéter y posicionado en la cavidad cardiaca del paciente puede
generar induccion electromagnética con el campo magnético de CA para generar una sefal de voltaje/corriente. La
sefal de voltaje/corriente se transfiere al dispositivo 13 de procesamiento de sefiales de posicionamiento a través de
la conexion entre el sensor 12 de campo magnético y el dispositivo 13 de procesamiento de sefiales de
posicionamiento. El dispositivo 13 de procesamiento de sefales de posicionamiento puede correlacionar
sincronicamente la sefal de excitacion de control con la sefal de voltaje/corriente inducida por el sensor 12 para
calcular coordenadas pentadimensionales que incluyen coordenadas espaciales tridimensionales y dos coordenadas
de orientacion de un punto donde estd ubicado el sensor 12. Mas especificamente, las coordenadas espaciales
tridimensionales mencionadas en este caso son las coordenadas tridimensionales basadas en un sistema de
coordenadas tridimensionales predeterminado, y las dos coordenadas de orientacion se refieren a coordenadas de
angulo. Tal como se muestra en la Figura 7, en la presente invencion, la coordenada de orientacion que muestra una
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rotacion axial alrededor del centro de la bobina 12 de sensor se define como un angulo de autorrotacién j y los otros
dos angulos representan respectivamente un angulo de nutacion 6 y un angulo de procesién y de rotacion vertical y
horizontal de la bobina de sensor. Para simplificar el procedimiento de adquisicion y procesamiento de los datos de
coordenadas, la porcién de extremo distal del catéter donde esta ubicado el sensor 12 de esta realizacién esta
disefiada para ser un cilindro o con otra forma que sea simétrica a lo largo del eje. En consecuencia, durante la
adquisicion y el procesamiento de los datos de coordenadas, la porciéon de extremo distal del catéter puede
considerarse como un cilindro. En la condicion previa de tal configuracion, puede considerarse que la rotacion axial
del extremo distal del catéter no tiene influencia en la captacién de sefnales, el contacto entre el extremo distal del
catéter y la pared interior de cavidad cardiaca, y la transmisién de sefales de tratamiento, y tampoco tiene influencia
en la creacion de la imagen tridimensional de la pared interior de cavidad cardiaca, por lo que no es necesario tener
en cuenta la influencia producida por el cambio del angulo de autorrotacion j, y sélo es necesario adquirir el angulo de
nutacion 8 y el angulo de procesion . Si no se especifica especificamente, los datos de coordenadas de posicion y
orientacion pentadimensionales o las coordenadas pentadimensionales se refieren a las coordenadas de posicién
tridimensionales y al angulo de nutacion 8 y al angulo de procesién y.

Con el dispositivo mencionado anteriormente, es posible obtener los datos de coordenadas de posicion y orientacién
pentadimensionales del dispositivo objetivo donde esta ubicado el sensor 12 en la cavidad del paciente, en el que los
datos de posicién se usan para marcar la posiciéon del dispositivo objetivo (en realidad es el lugar en el dispositivo
objetivo donde esta ubicada la bobina de sensor y, mas especificamente, puede ser el centro de la bobina) en el
espacio tridimensional, y los datos de orientacion se usan para marcar la orientacion de la bobina dispositivo objetivo
(en realidad es la bobina de sensor en este dispositivo objetivo) en el espacio tridimensional.

Tal como se describio anteriormente, para crear un modelo tridimensional para la pared interior de cavidad cardiaca y
usar el modelo tridimensional para dirigir el dispositivo objetivo en la cavidad cardiaca, es necesario mover el
dispositivo objetivo que contiene el sensor 12 a lo largo de la pared interior de cavidad cardiaca. En esta realizacion,
el dispositivo objetivo es un catéter. La porcion de extremo distal del catéter debe tocar la pared interior de cavidad
cardiaca durante su movimiento. Para determinar si la porcién de extremo distal del catéter cardiaco toca la pared
interior de cavidad cardiaca, un electrodo de monitorizacion y/o un sensor de presion para ayudar a la valoracion
pueden agregarse selectivamente al extremo distal del catéter para que el manipulador pueda realizar la valoracién
basandose en los parametros de retroalimentacién correspondientes: por ejemplo, monitorizando una sefal eléctrica
usando el electrodo preconfigurado en la porcion de extremo distal del catéter (monitorizando el ECG en esta
implementacion), si la porcion de extremo distal del catéter toca la pared interior cardiaca, la magnitud de las sefnales
diferenciales monitorizadas por el electrodo es relativamente grande; o bien, el manipulador también puede valorar si
la porcién de extremo distal del catéter toca la pared interior de cavidad cardiaca basandose en la sefal de presion
retroalimentada desde el sensor de presion en la punta del catéter.

Al mover el dispositivo objetivo que contiene el sensor 12 de campo por la pared interior cardiaca varias veces, puede
registrar y obtener una pluralidad de conjuntos de coordenadas pentadimensionales correspondientes, que pueden
usarse para crear el modelo de imagen tridimensional de la pared interior de cavidad cardiaca. Por ejemplo, después
de registrar coordenadas de posicién de una pluralidad de conjuntos de posiciones especificas de la pared interior de
cavidad humana donde permanece el dispositivo objetivo, es posible obtener el modelo de imagen tridimensional de
la pared interior de cavidad humana mediante una simulacion matematica segin una estructura anatémica
correspondiente. El procedimiento de simulacién del modelo de imagen tridimensional se implementa mediante un
dispositivo de simulaciéon de imagen tridimensional, que debe interpretarse como integrado en el dispositivo 13 de
procesamiento de sefiales de posicionamiento en esta implementacién, por lo que el dispositivo de simulacion de
imagen tridimensional no se muestra por separado en la Figura. La funciéon de este dispositivo de simulacion es
procesar los datos mencionados anteriormente de coordenadas de posicidn y orientacién pentadimensionales, y crea
el modelo de imagen tridimensional basandose en los datos de coordenadas de posicién tridimensionales y/o datos
de dos coordenadas de orientaciéon en los datos de coordenadas de posicién y orientacion pentadimensionales.
Generalmente, el modelo de la pared interior de cavidad puede simularse simplemente usando las coordenadas
espaciales tridimensionales en los datos de coordenadas pentadimensionales, pero en la aplicacién practica, dado
que el sensor 12 de campo esta preconfigurado en el catéter, siempre hay de hecho una cierta distancia entre el lugar
donde esta montado el catétery el lugar donde el catéter toca la pared interior. Para simular la pared interior de cavidad
humana con mayor precision, antes de adquirir los datos de coordenadas de posicion para simular la pared interior de
cavidad, el dispositivo 13 de procesamiento de sefiales de posicionamiento debe calibrarse para la cantidad de
desplazamiento para eliminar el error provocado por la distancia entre el lugar donde esta ubicado el sensor y el
extremo distal del catéter cardiaco. En este caso, es necesario usar todos los datos de coordenadas
pentadimensionales, es decir, la coordenada tridimensional y las dos coordenadas de orientacién, para el calculo de
la cantidad de desplazamiento que va a calibrarse. Mas especificamente, en el caso en el que se han obtenido las
coordenadas tridimensionales del lugar donde esta ubicado el sensor en el catéter cardiaco, dado que se conoce la
distancia entre el sensor y el extremo distal del catéter cardiaco, es posible obtener las coordenadas tridimensionales
del punto donde el catéter toca realmente la pared a través de un calculo matematico basandose Unicamente en los
datos actuales de coordenadas de orientacién del catéter cardiaco, es decir, las dos coordenadas de orientacion,
pudiéndose usar dichas coordenadas tridimensionales para simular con precision la pared interior de cavidad.

Después de formar la imagen tridimensional de la pared interior de cavidad humana a través de una simulacion, la
imagen tridimensional puede usarse para posicionar y dirigir vividamente el dispositivo objetivo que contiene el sensor
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12 de campo. En esta implementacion, el dispositivo objetivo es la porcion de extremo distal de la cavidad cardiaca.
El dispositivo 13 de procesamiento de sefiales de posicionamiento en esta realizacion puede estar unido con un
dispositivo de visualizacion, que es preferiblemente independiente del dispositivo 13 de procesamiento de sefnales de
posicionamiento y actlia conjuntamente con una estacién de trabajo para el procesamiento de imagenes para
implementar funciones de procesamiento y visualizacion de imagenes relevantes. Véase la Figura 5 para méas detalles.
La Figura 5 muestra un equipo 1’ de posicionamiento de campo segun una implementacién preferida de la presente
invencion. Basandose en el equipo de posicionamiento de campo original, este equipo 1’ de posicionamiento de campo
comprende ademas una estacion 14 de trabajo, un dispositivo 15 de visualizacién y un dispositivo 16 de salida de
datos. En esta implementacion preferida, el dispositivo 13 de procesamiento de sefiales de posicionamiento se usa
para correlacionar sincrénicamente la sefal de excitacion de control con respecto a la sefial de voltaje/corriente
inducida por el sensor 12 para calcular las coordenadas pentadimensionales, es decir, las coordenadas espaciales
tridimensionales y las dos coordenadas de orientacion, del vértice de la punta del catéter, y luego transmitir los datos
de coordenadas a la estacion 14 de trabajo. La estacion 14 de trabajo puede obtener la imagen tridimensional de la
pared interior de cavidad cardiaca mediante el procesamiento de imagenes tridimensionales en una pluralidad de
coordenadas del vértice del extremo distal del catéter obtenido moviendo el catéter en diferentes posiciones en la
cavidad cardiaca una pluralidad de veces. La imagen tridimensional creada por la estacién 14 de trabajo se visualiza
en el dispositivo 15 de visualizacién para que el médico la vea. El médico también puede imprimir la imagen y los
datos deseados a través de un dispositivo 16 de salida de datos o exportarlos a un formato medio deseado para su
posterior analisis y procesamiento.

Tanto la imagen tridimensional de la pared interior de cavidad humana como la porciéon de extremo distal del catéter
determinada segun el sensor 12 de campo pueden visualizarse vividamente en el dispositivo 15 de visualizacion, y el
cambio de las posiciones relativas de la porcién de extremo distal del catéter en la cavidad humana puede reflejarse
sincronicamente. El manipulador puede determinar facilmente la posicién de la punta del catéter basandose en la
imagen visualizada y controlar el movimiento y el posicionamiento del catéter a través de un dispositivo de control
externo, tal como un mango de control en el extremo remoto en la parte posterior del catéter.

En la solucion basica de esta implementacion, el dispositivo objetivo que esté incrustado invasivamente en la cavidad
humana s6lo puede comprender un sensor 12, o concretamente una bobina. En este caso, s6lo hay un punto de
posicion, es decir, la posicién donde esta ubicada la bobina del sensor 12, que puede usarse para determinar la
posicion del dispositivo objetivo. En consecuencia, en el modo de navegacién de imagen tridimensional anterior, el
punto o simbolo representado por sélo un sensor 12 de este tipo que se usa para visualizar la posicién del dispositivo
objetivo se visualiza visualmente, y no puede reflejar la forma detallada del dispositivo objetivo. Tomando el catéter
cardiaco mencionado en esta implementacion como ejemplo, este catéter tiene una forma cilindrica alargada, y un
segmento del mismo cerca de la porcion de extremo distal puede controlarse mediante un mango remoto, y doblarse
o enderezarse en un determinado intervalo de radianes. Después de que el catéter ha entrado en la cavidad cardiaca,
la porcion de extremo distal del catéter se mantiene generalmente en una forma de flexion de un determinado radian
para que su extremo distal pueda hacer tope o engancharse mejor con la pared interior cardiaca. Si sélo se usa un
sensor, no podra visualizar la forma de flexion del catéter. Sin embargo, en la aplicacion practica, el médico puede no
manipular con eficacia el dispositivo objetivo porque no conoce la forma detallada del dispositivo objetivo. Por ejemplo,
en el caso en el que el catéter cardiaco esta dentro de la cavidad cardiaca, incluso si puede determinarse la posicién
donde esté ubicada la porcion de extremo distal del catéter, dado que la direccion de flexion y el radian de flexién de
la porcién de extremo distal del catéter no estan claros, en realidad todavia es dificil controlar con eficacia la accion
del catéter.

A continuacion se describird un equipo de posicionamiento de campo segun una implementacién preferida de la
presente invencion con referencia a la Figura 5. Para hacer que el dispositivo objetivo invasivo proporcionado en la
presente invencién se controle y mueva mas facilmente, esta implementacién proporciona ademas un dispositivo
objetivo que comprende mas de un sensor, es decir, sensores 12 y 12’ de campo. Los sensores 12 y 12° de campo
estan preconfigurados en diferentes posiciones del catéter cardiaco para formar una imagen tridimensional parcial del
dispositivo objetivo. EI modo de montaje del sensor 12 de campo es el mismo que el de la realizaciéon mostrada en la
Figura 4, y la posicion del sensor 12 con respecto al extremo distal del catéter es fija, y otras partes de la porciéon de
extremo distal, excepto la parte donde estan montados los sensores, son deformables. El catéter cardiaco tampoco
se visualiza en la Figura 5. En realidad, el nimero de los sensores de campo no esta limitado a dos, y puede ser mas
de dos segun el requisito real. Tedricamente, cuantos mas sensores estén montados en el dispositivo objetivo, mas
precisa sera la imagen tridimensional parcial simulada finalmente del dispositivo objetivo. Sin embargo, para controlar
el coste, la presente invencion emplea preferiblemente dos sensores que estan separados mutuamente a una cierta
distancia a lo largo del catéter. En el caso en el que se conocen los parametros de especificacion del catéter, se ha
podido simular con relativa precision la imagen tridimensional parcial del catéter simplemente usando dos sensores.
En esta solucién técnica, los sensores 12 y 12° de campo que estan preconfigurados cerca del extremo distal del
catéter y estan separados a una cierta distancia a lo largo del catéter pueden generar respectivamente induccion
electromagnética con los campos magnéticos de CA generados por el dispositivo 11 generador de campo, generando
por lo tanto respectivamente sefales de voltaje/corriente. Si se usan méas de dos sensores, estos sensores pueden
estar separados mutuamente a una distancia igual o desigual a lo largo del catéter.

Las sefiales de voltaje/corriente se transfieren al dispositivo 13 de procesamiento de senales de posicionamiento a
través de las conexiones entre los sensores 12 y 12’ de campo y el dispositivo 13 de procesamiento de sefales de
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posicionamiento. El dispositivo 13 de procesamiento de sefales de posicionamiento puede correlacionar
sincronicamente la sefal de excitacion de control con las sefales de voltaje/corriente inducidas por los sensores 12 'y
12° para calcular respectivamente coordenadas pentadimensionales que incluyen coordenadas espaciales
tridimensionales y dos coordenadas de orientacion de los puntos donde estan ubicados los sensores 12y 12°. En la
implementacion preferida mostrada en la Figura 5, la estacién 14 de trabajo puede usarse para implementar la funcion
del dispositivo de simulacion de imagen tridimensional descrito anteriormente. En otras palabras, la estacién 14 de
trabajo incluye el dispositivo de simulaciéon de imagen tridimensional para procesar los datos de coordenadas de
posicion y orientacion pentadimensionales, y crea un modelo de imagen tridimensional basandose en los datos de
coordenadas de posicién tridimensionales y/o datos de dos coordenadas de orientacién en los datos de coordenadas
de posicion y orientacion pentadimensionales.

Preferiblemente, los datos obtenidos de coordenadas de posicion y orientacion pentadimensionales de los puntos
donde estan ubicados los sensores 12 y 12’ en el dispositivo objetivo se transmiten a la estacion 14 de trabajo. El
dispositivo de simulacién de imagen tridimensional en la estaciéon 14 de trabajo puede crear en tiempo real el modelo
de imagen tridimensional parcial del catéter en la cavidad cardiaca segun los datos de coordenadas obtenidos. Dado
que se conocen la especificacion del dispositivo objetivo, tal como el diametro y el material del catéter cardiaco, el
nuamero de sensores preconfigurados en el catéter, la distancia entre los sensores respectivos y la distancia entre el
extremo distal del catéter y los sensores, y también se conocen las especificaciones y posiciones de los dispositivos
funcionales, tal como un electrodo preconfigurado en el catéter, es posible simular parcialmente el modelo de imagen
tridimensional del dispositivo objetivo cerca de las posiciones de estos sensores mediante un método de simulacion
matematica basandose en estos datos conocidos en el caso en el que se conocen las posiciones de una pluralidad de
sensores en el dispositivo objetivo. Ademas, también es posible visualizar adicionalmente en el modelo de imagen
tridimensional los dispositivos funcionales, tal como el electrodo preconfigurado en el catéter, basandose en las
especificaciones conocidas de otros dispositivos de trabajo o dispositivos funcionales en el catéter.

El modelo de imagen tridimensional parcial obtenido del dispositivo objetivo que contiene los sensores 12 'y 12’ de
campo puede usarse para la navegacion de imagen tridimensional, que puede visualizar sincronicamente cambios en
la forma del modelo de imagen tridimensional parcial de este dispositivo objetivo durante la navegacion. Por ejemplo,
cuando el manipulador controla el grado de flexion de la porcién de extremo distal del catéter cardiaco o lo mueve a
través de un mango, el modelo de imagen tridimensional parcial de la porcion de extremo distal del catéter también
mostrara cambios sincronicos en una forma de flexién. A diferencia de la solucién descrita anteriormente de usar s6lo
un punto o simbolo para representar la porciéon de extremo distal del catéter, esta solucion puede permitir que el
manipulador conozca claramente la forma de la porcién de extremo distal del dispositivo objetivo, tal como el radian
de flexion y la direccion de flexién del catéter cardiaco, para ayudar al manipulador a posicionar y mover con mayor
eficacia el dispositivo objetivo.

Por otro lado, esta solucion también supera el problema de una inconveniencia de manipulaciéon que puede producirse
por la falta de datos de angulo de autorrotacion j de otros aspectos. Tal como se describié anteriormente, para
simplificar el procedimiento de adquisicién y procesamiento de los datos de coordenadas, la presente invencion
emplea la solucion de considerar el dispositivo objetivo como un cilindro, y pasa por alto las influencias en la
manipulacién producidas por la rotacion en una direccion axial del dispositivo objetivo utilizando la caracteristica de
que un cilindro es simétrico con respecto al eje, de modo que no es necesario obtener su angulo de autorrotacion j.
Aunque esta solucién de omitir el &ngulo de autorrotacién puede simplificar los datos hexadimensionales a los datos
pentadimensionales, en la implementacion béasica en la que el dispositivo objetivo comprende simplemente un sensor
de campo, aumentard la dificultad de posicionar y mover el dispositivo objetivo en cierto grado. Dado que es imposible
mantener el eje del dispositivo objetivo recto en el uso practico, por ejemplo, la porcion de extremo distal del catéter
cardiaco se doblara inevitablemente durante la manipulacién, si no hay indicacién de la coordenada del angulo de
autorrotacién j del catéter a lo largo del eje, no puede determinarse o marcarse la direccion de flexion del catéter
cardiaco. De hecho, la medida convencional en la técnica anterior es indicar la rotacion axial del catéter usando el
cambio del angulo de autorrotacion j en los datos hexadimensionales para marcar la direccion de flexién real del
catéter. Sin embargo, en la implementacién preferida de la presente invencion, los problemas relevantes pueden
superarse facilmente porque el radian de flexion y la direccién del dispositivo objetivo se han simulado vividamente
como una imagen, lo que obviamente es més visual y vivido que marcar manualmente la direccion de rotacion del
dispositivo objetivo, y mas util para que el manipulador posicione y mueva con eficacia el dispositivo objetivo.

En cuanto a la visualizacién tipica de una forma de flexion, es necesario montar dos sensores de campo en el
dispositivo objetivo, tal como un catéter cardiaco, en el que uno esta cerca del extremo distal del dispositivo objetivo,
por ejemplo, a unos 3 a 10 mm de distancia del distal extremo del catéter cardiaco, y el otro esta mas alejado del
extremo distal del dispositivo objetivo, por ejemplo, a unos 80 a 120 mm del extremo distal del catéter cardiaco.
Ciertamente, pueden montarse tres 0 mas sensores de campo en el catéter, de modo que la visualizaciéon de la forma
de flexion sea mas vivida. Sin embargo, el coste de los dispositivos correspondientes aumentara y el montaje se
volvera complicado.

Con el fin de describir la solucién técnica de la presente invencién con mas detalle, el principio y el progreso de formar
el modelo de imagen tridimensional parcial del dispositivo objetivo se describira adicionalmente a continuacion con
referencia a las Figuras 11y 12.
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En el caso en el que estan preconfigurados dos sensores de campo en el dispositivo objetivo, tal como se describié
anteriormente, dado que la distancia entre los sensores de campo es un valor fijo, la pista de flexion del catéter puede
calcularse y simularse usando el siguiente algoritmo basandose en los parametros conocidos de los dos sensores de
campo:

1. Los splines cubicos de segmentos curvos de dos sensores se aproximan.

Con referencia a la Figura 11, las posiciones de los sensores de campo indicadas por dos bloques rectangulares y la
forma de flexion del catéter se muestran en la Figura 11. Suponiendo que la pista de flexién del catéter es una curva
cubica simple, es decir, con la forma mostrada por la curva en la Figura 11, los segmentos curvos en los que estan
montados los sensores de campo se regularizan, en los que la longitud de arco t de la curva se usa como parametro,
y el intervalo de valores de t se configura como [0, 1]. Sin perder generalidad, la ecuacion para el segmento curvo se
configura como:

py=at®> +bt* +ct+d (Férmula 2-1)

Hay cuatro parametros desconocidos en la ecuacion, y se necesitan cuatro condiciones para encontrar la solucion.
Las direcciones de p(0), p(1) asi como p’(0) y p' (1) pueden adquirirse en el sistema de posicionamiento, pero no
pueden conocerse los valores de p’(0) y p’(1). Los valores de p’(0) y p’(1) dependen del material, la longitud del catéter
y la distancia entre los dos sensores de campo. En esta implementacion, las soluciones para p’(0) y p’(1) se obtienen
usando el método de curva de energia minima para obtener un resultado relativamente satisfactorio del modelo de
flexion. Véase la tercera parte a continuacion para mas detalles.

Suponiendo ahora que p(0), p(1) asi como p’(0) y p’(1) se conocen todos, y la ecuacién satisface cuatro condiciones
cuando t = 0, 1, los coeficientes a, b, ¢, d en la férmula se distribuyen de la siguiente manera:

b= -2 4t
1c=——213+3f2

[a=2r" -3 +1

| {Férmula 2-2)
d=r -+

de tal manera que la férmula 2-1 puede escribirse como:

p() =28 =3 + D p(O) + (£ =20 + ) p'(0)+ (=28 + 37 ) p() + (£ =) p' (1) (Férmula

La féormula 2-3 también puede escribirse en una matriz:

(o]

-2 1 ;7,;(0}“}

) -3 3 -2 -1 1} ,
_f)(;i)=[f" ot l} ° p.(} (Férmula 2-4)
i 0 0 1 0ipm©®
10 0 0jpQ

Por lo tanto, puede obtenerse la forma de flexién del catéter, es decir, la imagen tridimensional parcial del dispositivo
objetivo.

2. Los splines cubicos de segmentos curvos de una pluralidad de sensores se aproximan.

Cuando la flexion del catéter es relativamente complicada, para describir de manera mas precisa y vivida la informacién
de flexion del catéter, pueden montarse mas de dos sensores de campo para dividir la forma de flexion del catéter en
una pluralidad de segmentos de curvas tridimensionales simples, tal como se muestra en la Figura 12. En un conjunto
de puntos dados (p(k), p'(k)), k=0, 1, 2, ..., n, n + 1 puntos dados se dividen en grupos cada uno de los cuales tiene
dos puntos adyacentes, tales como [p(i-1), p(i)]. Después de realizar una regularizacién en segmentos de cada grupo,
se usa el mismo método usado en el procedimiento de simulaciéon descrito anteriormente y se usa una curva spline
cubica de Hermite para la aproximacion para obtener curvas spline cubicas segmentadas que conectan todos los
puntos dados. Las direcciones tangentes de puntos comunes entre dos segmentos de curvas son coherentes, y las
longitudes de las tangentes son las mismas, de modo que se garantiza que los dos segmentos de curvas sean de
primer orden suavemente continuos.

3. Un método de medicién de la longitud de moédulo de vector tangente
Dado que la informacion de retroalimentacion de la bobina de induccién magnética en el sensor de campo incluye

simplemente una posicion y direccidn espacial de la bobina, puede determinarse la posicion espacial y la direccién de
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flexion del punto de montaje del catéter en el que esta montado el sensor de campo, sin embargo, no es posible
obtener la longitud de médulo del vector tangente que indica la direccion de flexion de este punto a través del sistema
de posicionamiento. Los factores que influyen en la longitud de médulo del vector tangente incluyen material, longitud
y forma espacial del catéter. Para encontrar soluciones para longitudes de médulo de vectores de curva en ambos
extremos de un solo segmento de curva, se necesitan dos condiciones conocidas. Suponiendo que la curvatura y el
radio de curvatura de una curva sean k(t) y p(t), respectivamente, la energia interna de la curva se calcula usando la
férmula 2-5:

! _ # B
- 2 - ()& - A 5 9_<
E= LL (t)ds = J‘aLp‘(v) L-‘L—pm (Férmula 2-5)

Se configuran las longitudes de médulo de los vectores tangentes en ambos extremos de la curva para hacer que la
energia interna sea la minima para obtener una condicion conocida. Ademas, la longitud de la curva puede calcularse
usando la formula 2-6:

fﬂp(:)de =L (Férmula 2-6)

Dado que las longitudes de segmentos de la curva en los que estan montados sensores de campo son constantes, se
obtiene una segunda condiciéon conocida, de modo que se resuelve la longitud de médulo del vector tangente en
ambos extremos del segmento de curva.

En la aplicacién particular de otros aspectos, la pluralidad de campos distinguibles generados por el dispositivo
generador de campo en cualquier implementacion de la presente invencion tienen respectivamente frecuencias
diferentes o fases diferentes, o tienen tanto frecuencias diferentes como fases diferentes. Generalmente, las
frecuencias de la pluralidad de campos distinguibles son mdltiplos enteros de una frecuencia dada.

La medida para adquirir los datos de coordenadas de posicion y orientacion pentadimensionales del punto donde esta
ubicado cualquier sensor, incluidos los sensores 12 y 12’ de campo, etc., en el dispositivo objetivo comprende
principalmente la correlaciéon cruzada de la sefal de accionamiento con la sefial de sensor. Cuando las frecuencias
de la pluralidad de campos distinguibles son multiplos enteros de una frecuencia dada, la sefial de accionamiento y la
senal de sensor pueden correlacionarse de forma cruzada, siendo la duracién de la correlacion cruzada un resultado
obtenido al dividir el minimo comdn multiplo de los multiplos enteros por la frecuencia dada. El resultado de la
correlacion cruzada se usa para calcular las contribuciones respectivas de la pluralidad de campos distinguibles a las
sefales generadas por los sensores, para obtener finalmente los datos de coordenadas de posicion y orientacion
pentadimensionales.

El experto en la técnica deberia comprender que la soluciéon técnica descrita en esta implementacién se usa
simplemente para ejemplificar y no para limitar la presente invencion. El experto en la técnica puede reemplazar las
caracteristicas técnicas mencionadas en la solucion técnica segun el requisito, por ejemplo, el campo magnético puede
ser 0 bien un campo magnético de CA continuo o bien un campo magnético de pulsos de CC.

Basandose en la solucion técnica anterior, el método de esta implementaciéon puede comprender ademas una etapa
de preconfigurar un electrodo en el dispositivo objetivo para registrar una senal eléctrica de una posicion actual. Por
ejemplo, el electrodo adecuado para detectar la sefal eléctrica de la pared interior de cavidad cardiaca de un paciente
se agrega en el dispositivo objetivo, y una pluralidad de senales eléctricas de la pared interior de cavidad cardiaca
captadas por el electrodo pueden procesarse en combinacién con los datos de posicion tridimensionales en los datos
pentadimensionales recopilados correspondientes para formar un mapa, que representa la situacién de propagacién
de las senales eléctricas a través del tejido de la pared interior de cavidad cardiaca.

Basandose en el método de mapeo tridimensional descrito anteriormente y el equipo de posicionamiento de campo
correspondiente, la presente invencion puede usarse adicionalmente para crear un sistema de mapeo
electroanatdmico de cavidad humana tridimensional mas mejorado. A continuacién se describira un sistema de mapeo
electroanatémico de cavidad humana tridimensional proporcionado segun un tercer aspecto de la presente invencion
con referencia al sistema 1” de mapeo electroanatémico de cavidad humana tridimensional mostrado en la Figura 6.
Este sistema es diferente principalmente del equipo de posicionamiento de campo original por la adicién de un
dispositivo de procesamiento de sefiales eléctricas para monitorizar diversas sefnales eléctricas de un cuerpo humano,
y de un electrodo de posicionamiento de referencia de superficie corporal para ayudar al equipo de posicionamiento
de campo de la presente invencién.

En el sistema 1” de mapeo electroanatémico de cavidad humana tridimensional de esta implementacion, el método y
el equipo usados para el mapeo tridimensional de cavidad humana son los mismos que en la implementacién anterior.
En realidad, este sistema 1” de mapeo electroanatomico de cavidad humana tridimensional puede comprender
ademas cualquier solucién obtenida modificando el método y el equipo descritos en la implementacion anterior. Por
ejemplo, puede crearse un sistema de mapeo electroanatémico de cavidad humana tridimensional basandose en un
equipo de posicionamiento de campo compuesto por el dispositivo 11 generador de campo basico, el sensor 12 de
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campo y el dispositivo 13 de procesamiento de sefales de posicionamiento, o también puede crearse basandose en
un equipo de posicionamiento de campo que contiene ademas uno o mas de la estacion 14 de trabajo, el dispositivo
15 de visualizacién y el dispositivo 16 de salida de datos. Tal como se muestra en la Figura 6, el sistema 1” de mapeo
electroanatémico de cavidad humana tridimensional proporcionado en esta implementacion comprende ademas: un
electrodo 17 de posicionamiento de referencia de superficie corporal; un electrodo 18 de ECG de superficie (SECG) y
un dispositivo 19 de procesamiento de sefales eléctricas, en el que el electrodo 17 de posicionamiento de referencia
de superficie corporal se conecta al dispositivo 13 de procesamiento de sefiales de posicionamiento, el electrodo 18
de SECG se conecta al dispositivo 19 de procesamiento de sefnales eléctricas y el dispositivo 19 de procesamiento de
sefales eléctricas se conecta a la estacién 14 de trabajo.

Durante la aplicacion practica, el electrodo 18 de SECG se conecta a una posicion en la superficie de un cuerpo
humano para captar una sefial de SECG del cuerpo humano, que luego se introduce en el dispositivo 19 de
procesamiento de sefales eléctricas. El dispositivo objetivo, es decir, la porcién de extremo lejano del catéter que
contiene el sensor 12 de campo se introduce en la cavidad cardiaca a través de un vaso sanguineo del cuerpo humano,
y la porcion de extremo cercano del catéter esta fuera del cuerpo humano. El extremo lejano del catéter se conecta a
la pared interior de cavidad cardiaca a través de un electrodo de catéter preconfigurado para captar sefiales de IECG
en la pared interior de cavidad cardiaca, y las sefiales eléctricas de la pared interior de cavidad cardiaca se transmiten
al dispositivo 19 de procesamiento de sefales eléctricas a través de un cable de catéter. El dispositivo 19 de
procesamiento de senales eléctricas obtiene sefales de SECG e IECG analdgicas, y obtiene sefnales de SEG e IECG
digitales después de una amplificacién interna, filtrado, digitalizacion y extraccion de forma de onda, y luego transmite
las sefales digitales a la estacion 14 de trabajo.

El dispositivo 13 de procesamiento de sefales de posicionamiento transmite una sefal de excitacion de control ciclico
al dispositivo 11 generador de campo, que esta ubicado cerca del corazén del cuerpo humano y transmite campos
magnéticos de CA al espacio. El corazon del cuerpo humano esta dentro del intervalo de precision disponible de los
campos magnéticos generados por el dispositivo generador de campo. El sensor 12 de campo dentro del extremo
distal del catéter en el corazén del paciente induce los campos magnéticos de CA para generar una sefial de
voltaje/corriente, que luego se transmite al dispositivo 13 de procesamiento de sefiales de posicionamiento. El
dispositivo 13 de procesamiento de sefiales de posicionamiento correlaciona sincronicamente la sefial de excitacion
de control con la sefal de voltaje/corriente inducida por el sensor para calcular coordenadas pentadimensionales, es
decir, tres coordenadas de posicion espacial y dos coordenadas de orientacion, del vértice de la punta del catéter, y
luego transmite los datos de coordenadas a la estacién 14 de trabajo.

La estacion 14 de trabajo se usa para procesar las sefiales de ECG obtenidas y las sefales de posicion espacial del
catéter, extrayendo la onda R de SECG al final de un periodo de diastole cardiaca como una sefial de sincronizacion
sincrona, y captando sincrénicamente las coordenadas espaciales pentadimensionales del vértice de la punta del
catéter. Al mover el catéter en diferentes posiciones una pluralidad de veces en la cavidad cardiaca, pueden adquirirse
una pluralidad de coordenadas de vértice del catéter. Puede adquirirse una imagen anatdmica tridimensional de la
cavidad cardiaca mediante un procedimiento de formacién de imagenes tridimensional de la estacién 14 de trabajo.
Puede adquirirse una imagen electroanatémica tridimensional correspondiente de la cavidad cardiaca incorporando la
sefial de IECG de cada punto captado sincrénicamente por el electrodo en el extremo distal del catéter en la imagen
de cavidad cardiaca tridimensional. Mientras tanto, la estacién 14 de trabajo también puede crear en tiempo real una
imagen tridimensional del catéter en la cavidad cardiaca basandose en los datos de coordenadas obtenidos, dirigiendo
asi el catéter en tiempo real y guiando visualmente al médico para manipular el catéter para mover la porcion de
extremo distal del catéter hacia la posicién deseada.

La imagen tridimensional creada por la estacién 14 de trabajo se visualiza en el dispositivo 15 de visualizacién para
que el médico la vea. El médico también puede imprimir la imagen y los datos deseados a través del dispositivo 16 de
salida de datos o exportarlos a un formato medio deseado para su posterior analisis y procesamiento.

Mas especificamente, la porcion de extremo distal del catéter en el que esta montado el sensor de campo descrito en
uno cualquiera de los equipos o sistemas de la presente invencion puede llevar montada una pluralidad de electrodos
metalicos, tipicamente electrodos de platino, para captar sefales de ECG en la pared interior de cavidad cardiaca.
Las longitudes de estos electrodos estan dentro de un intervalo de 1 a 8 mm, y tipicamente la longitud del electrodo
mas cercano al extremo distal es de 4 mm, y otras son de 1,5 mm. El electrodo de exiremo distal transmite
sincronicamente sefales de energia, tales como una corriente de ablacién por radiofrecuencia y una sefnal de
excitacién eléctrica, a la pared interior de cavidad cardiaca. Hay un dispositivo tubular en el mango del catéter y la
cavidad del catéter y hay una pluralidad de microporos en los electrodos del extremo distal del catéter para transferir
un liquido, por ejemplo, solucidn salina fisioldgica para reducir la temperatura cuando se extirpa por radiofrecuencia el
punto objetivo, o una disolucién terapéutica, a la superficie de la pared interior de cavidad cardiaca.

La porcién de extremo distal del catéter en el que estan montados los sensores de campo descritos en uno cualquiera
de los equipos o sistemas de la presente invencién puede llevar montado un sensor de temperatura, que es
tipicamente un termopar o un sensor de temperatura sensible al calor, para medir la temperatura del punto del tejido
de pared interior de la cavidad cardiaca donde toca el extremo distal del catéter, y proporcionar una sefial de
retroalimentacion a un controlador de ablacién por radiofrecuencia para controlar la emision de la energia de ablacion
por radiofrecuencia.
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La porcién de extremo distal del catéter en el que estan montados los sensores de campo descritos en uno cualquiera
de los equipos o sistemas de la presente invencion puede llevar montado un sensor de presion para medir como es
de bueno el contacto entre el extremo distal del catéter y el tejido miocardico.

Para facilitar la comprension de la estructura detallada del catéter empleado en los diversos equipos o sistemas en la
presente invencion, la estructura del catéter se describira a continuacién con referencia a los dibujos. Dado que la
porcién de extremo distal del catéter constituye el denominado dispositivo objetivo en el significado general de la
presente invencion, los dibujos proporcionados son diagramas esquematicos parciales de la porcidon de extremo distal
del catéter.

La Figura 8 es una vista en seccion de la porcion de extremo distal del catéter cardiaco segun una implementacion de
la presente invencion. El catéter cardiaco comprende en su punta: un electrodo 1001 de extremo distal de catéter, un
sensor 1002 de campo y un electrodo 1003 anular de catéter. Tal como se muestra en la Figura 8, el electrodo 1001
de extremo distal de catéter y el electrodo 1003 anular de catéter estan conectados respectivamente a la parte posterior
del catéter cardiaco a través de un cable 1004 de electrodo, y pueden usarse como los electrodos en uno cualquiera
de los equipos o sistemas descritos anteriormente. El sensor 1002 de campo contiene una bobina y se conecta a la
parte posterior del catéter cardiaco a través de un cable 1006 eléctrico de sensor, que esta envuelto por una capa
1005 de proteccion metalica.

La Figura 9 es una vista en seccién de la porcién de extremo distal del catéter cardiaco segun una implementacion
preferida de la presente invencion. El catéter cardiaco comprende en su punta: un electrodo 1001 de extremo distal
de catéter, sensores 1002 y 1002’ de campo y un electrodo 1003 anular de catéter. Tal como se muestra en la Figura
9, el catéter cardiaco contiene dos sensores de campo en el mismo que pueden usarse para implementar cualquier
equipo o sistema mencionado anteriormente que pueda simular la imagen tridimensional parcial de la porcion de
extremo distal del catéter. Los demas componentes tienen funciones iguales o similares a las de los que contiene el
catéter mostrado en la Figura 8.

La Figura 10 es una vista en seccion de la porcion de extremo distal del catéter cardiaco segun otra implementacion
preferida de la presente invencion. El catéter cardiaco se usa principalmente en uno cualquiera de los sistemas de
mapeo electroanatdémico de cavidad humana tridimensional proporcionados en la presente invencion, y en
comparacioén con los esquemas de disefio de los dos tipos de catéteres anteriores, este esquema de disefio puede
implementar mas funciones. El catéter cardiaco comprende en su porcién de extremo distal: un sensor 1007 de
temperatura, que puede usarse como el sensor de temperatura de uno cualquiera de los equipos o sistemas
mencionados anteriormente; un sensor 1008 de presion, que puede usarse como el sensor de presion de uno
cualquiera de los equipos o sistemas mencionados anteriormente; y un microporo 1009 de salida de liquido para emitir
un liquido al exterior a través de un tubo 1010 conectado al mismo. Los demas componentes mostrados en la Figura
10 tienen funciones iguales o similares a las de las partes correspondientes mostradas en la Figura 8.

Uno cualquiera de los equipos o sistemas mencionados en la presente invencion incluye ademas un electrodo de
posicionamiento de referencia de superficie corporal, que es un instrumento no invasivo y esta montado en la superficie
corporal de un paciente, tipicamente, en la espalda del paciente, y no puede moverse facilmente. La porcién de
extremo distal del electrodo de referencia lleva montados al menos dos sensores de campo microelectromagnético
para inducir campos electromagnéticos variables emitidos por el dispositivo generador de campo electromagnético
para generar una sefial de voltaje/corriente, que representa una sefial de coordenadas espaciales tridimensionales y
tres coordenadas de orientacion para un punto en la porcion de extremo distal del electrodo de posicionamiento de
referencia. El electrodo de posicionamiento de referencia de superficie corporal proporciona un punto de referencia en
el espacio que esta inmovil con respecto al paciente (el electrodo de referencia puede moverse con el paciente) en el
sistema de posicionamiento magnético. El presente sistema de mapeo tridimensional toma las coordenadas del punto
de referencia como valor de referencia y realiza un procesamiento de diferencia en las coordenadas espaciales del
catéter dentro del corazén del paciente que se obtienen en tiempo real y las coordenadas espaciales del punto de
referencia para obtener los datos de coordenadas de posicion tridimensionales. Estos datos de coordenadas relativas
se usan como datos de posicion espacial para crear la imagen tridimensional de la pared interior de cavidad cardiaca.
En otras palabras, tomando un punto en el electrodo de referencia como el origen de un sistema de coordenadas, la
posicion relativa entre el origen y el corazén es constante, y las coordenadas espaciales de cada uno de los puntos
respectivos en el catéter forman, calculando con respecto a las coordenadas del origen, los valores de coordenadas
en el sistema de coordenadas representado por este origen, en el que dichos valores de coordenadas se usan para
crear un grafico anatémico tridimensional del corazdn y formacion de imagenes y navegacion tridimensionales para el
catéter.

Los equipos o sistemas en la presente invencion pueden comprender ademas un catéter de referencia intracardiaco,
que es un catéter de diagnostico electrofisiolégico ordinario existente ya aplicado en el mercado y no contiene
generalmente los sensores y sensores auxiliares descritos anteriormente, tales como el sensor de presion o
temperatura, etc. La porcion de extremo distal del catéter incluye simplemente una pluralidad de electrodos metalicos
de ECG para detectar senales de ECG en la pared interior de cavidad cardiaca. El extremo distal del catéter esta
ubicado en una posicion fija en la pared interior de cavidad cardiaca, tipicamente cerca del seno coronario del corazon,
para generar una sefnal de tiempo de referencia para el ECG de latido cardiaco. A partir de las senales de ECG
captadas por los electrodos del catéter y las sefiales de ECG captadas por el catéter de referencia intracardiaco, segun
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la secuencia de tiempo de aparicion de las mismas formas de onda caracteristicas para el ECG, es decir, la secuencia
de tiempo cuando las sefiales de ECG pasan a través de dos los puntos donde los dos electrodos del catéter se
conectan en la pared interior de cavidad cardiaca, se calcula una diferencia entre los dos tiempos. Hablando
claramente, la sefal eléctrica normal de estimulacion cardiaca se origina en el nodo sinoauricular, y esta sefial se
propaga desde la auricula a las direcciones respectivas del ventriculo a través de una ruta de conduccion. Se colocan
dos puntos de monitorizacién en su ruta de conduccion para monitorizar el momento en el que la sefial de ECG llega
respectivamente a los dos puntos de monitorizacion. Se forma un mapa de propagacién de la sefial eléctrica a través
del tejido de pared interior de la cavidad cardiaca comparando una pluralidad de parametros de diferencia de tiempo,
en combinacion con los datos recopilados de coordenadas de posicion tridimensionales y/o datos de dos coordenadas
de orientacion en los datos mencionados anteriormente de coordenadas de posicion y orientacién pentadimensionales.

Los equipos o sistemas en la presente invencion pueden comprender ademas un dispositivo de procesamiento de
sefales eléctricas, que puede adquirir una sefial electrofisiolégica de un objeto y proporcionar la sefial procesada al
exterior. El dispositivo de procesamiento de sefales eléctricas comprende:

un electrodo de SECG y un cable adaptativo para captar multiples conductores de sefiales de SECG, tipicamente,
sefiales de SECG de 12 conductores;

un electrodo de catéter intracardiaco y un cable adaptativo para captar multiples canales de senales de IECG,
tipicamente, senales de IECG de 16 a 32 canales;

un circuito de captacion de uno o mas canales de sefales de temperatura para captar sefiales de temperatura;
un circuito de captacion de uno o mas canales de sefiales de presion para captar sefiales de presion;

un médulo de preamplificacién conectado a los diversos cables de captacién de sefiales para amplificar y filtrar las
sefales captadas;

un médulo de recopilada conectado al médulo de preamplificacion para captar digitalmente las sefales analdgicas
emitidas desde el modulo de preamplificacion; y

un modulo de filtrado digital para filtrar digitalmente las sefales digitalizadas y extraer formas de onda para obtener
las diversas sefiales mencionadas anteriormente.

Un médulo de salida de comunicacion carga las senales digitalizadas extraidas en la estacion de trabajo a través de
cables de comunicacién. La interfaz de salida de comunicacion puede ser USB, Ethernet, fibra dptica, puerto serie,
puerto paralelo, Bluetooth, etc.

El dispositivo de procesamiento de sefales eléctricas comprende ademas un mdédulo de potencia de aislamiento
dedicado para garantizar que su indice de seguridad eléctrica cumpla el requisito de la norma nacional.

El dispositivo de procesamiento de sefales eléctricas puede emitir un canal de sefal para proporcionar una sefal
sincrona para la creacion de una imagen tridimensional de la cavidad cardiaca. Dado que el corazdn late
continuamente y, por motivos de comodidad de vision, es necesario que la imagen tridimensional creada de la cavidad
cardiaca esté en un estado inmdvil, deben seleccionarse los datos en un determinado momento fijo durante un periodo
de latido cardiaco, o se necesitan los datos en un determinado estado fijo para hacer el dibujo. Al adquirir este canal
de sefal sincrona, pueden obtenerse los datos mencionados anteriormente. Se sabe que cuando los equipos de TC
e IRM exploran un modelo de corazén de un cuerpo humano, un punto caracteristico de la forma de onda de SECG
se usa generalmente como un punto de activacion de sincronizacion, tal como el punto mas alto de la onda R. Una
realizacién preferida del presente sistema también emplea un determinado punto caracteristico en la onda R, tal como
el punto mas alto de la onda R, para comenzar la creacion del gréfico tridimensional de una cavidad cardiaca. Los
datos de posicionamiento de puntos respectivos en el catéter y el electrodo de referencia en momentos
correspondientes obtenidos en el punto més alto de la onda R se usan para crear el gréafico tridimensional. La sefal
sincronica en la presente invencién también puede ser las sefales de presidn sanguinea invasiva, presion sanguinea
no invasiva y saturacion de oxigeno en sangre, y estas sefales estan mas relacionadas con la actividad mecanica del
corazon. Los puntos mas altos de estas formas de onda de sefial o los puntos con la velocidad de subida mas alta se
usan como puntos de sincronizacién. Tipicamente, se seleccionan diversos puntos de sefal sincrona de sincronizacion
como los puntos correspondientes al final del periodo de diastole cardiaca, porque en este momento el volumen
cardiaco es el mas grande, la cavidad cardiaca esta en un estado inmévil relativamente corto y mantener un estado
estable corto en un periodo completo de latido cardiaco facilita la adquisicién de los datos de estos puntos. Para la
cavidad humana cuya forma no se cambia periédicamente, la oportunidad de recopilacion de datos no puede
determinarse usando la sefal sincrona anterior al crear el modelo de imagen tridimensional para su pared interior, y
el modo de recopilacién de datos debe determinarse segun la situacion practica. El experto en la técnica deberia
comprender que el equipo o sistema de mapeo tridimensional en la presente invenciébn puede mejorarse
correspondientemente segun el modo de recopilacion de datos realmente determinado.

El dispositivo de procesamiento de sefiales eléctricas se usa para adquirir diversos datos electrofisiolégicos de un
paciente. Las sefales de ECG en la pared interior de cavidad cardiaca captadas por los electrodos en el catéter se
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adquieren sincrénicamente al adquirir la sefal de posiciéon espacial de cada punto en la pared interior de cavidad
cardiaca a través del catéter. El sistema combina las sefiales de posicidon espacial y las sefiales de ECG vy, por lo tanto,
es posible formar un grafico electroanatémico tridimensional de la cavidad cardiaca en el sistema tridimensional. Este
grafico no sélo puede proporcionar una estructura de cavidad cardiaca tridimensional visual para el médico, sino que
también visualiza informacién de cambio de ECG de diferentes posiciones en la cavidad cardiaca, tal como mucha
informacién electroanatémica, incluyendo grafico de presion, grafico de potencial, grafico de secuencia de activacion
de la cavidad cardiaca, etc., que es muy util para que el médico analice el mecanismo patogénico de la arritmia y
localice con precision el objetivo focal para extirpar totalmente el area focal.

Dado que este sistema tiene una funcion de procesar diversas senales electrofisiologicas e integra la recreacion de
una imagen tridimensional con la funcién electrofisiolgica, puede superar con eficacia las siguientes desventajas:
cuando se usa el equipo de posicionamiento de campo convencional en la practica clinica, dado que el equipo de
posicionamiento de campo convencional no puede proporcionar la cantidad deseada de informacion electroanatémica,
por lo general, es necesario equipar un registrador fisiol6gico multicanal convencional, lo que da como resultado por
tanto una conexién complicada entre los sistemas, y los datos de operacion e informacién necesarios que no pueden
almacenarse y reproducirse de manera integral, lo que genera inconvenientes para el médico. Mientras tanto, dos
sistemas producen inevitablemente una manipulacion complicada, un mayor nimero de personal y un mayor coste, y
mas dispositivos ocupan un espacio cada vez méas abarrotado en la sala de operaciones. El sistema en la presente
invencion puede evitar y superar con eficacia las desventajas existentes.

El sistema de mapeo tridimensional comprende ademas una estacién de trabajo (ordenador) que tiene una pluralidad
de interfaces de datos, y puede leer la salida de datos desde el sistema de posicionamiento magnético y el dispositivo
de procesamiento de sefales electroanatémicas, y mientras tanto calcula y procesa estos datos. Al adquirir
continuamente las sefales electrofisiolégicas y las sefiales de posicionamiento, la estacion de trabajo puede crear una
imagen de estructura electroanatémica tridimensional de la cavidad cardiaca y, mientras tanto, crear una imagen de
navegacion tridimensional del catéter para implementar la navegacion en tiempo real.

La estacién de trabajo comprende ademas una interfaz de entrada para introducir datos de imagenes tridimensionales
de IMR/TC de la cavidad cardiaca. Después de crear la imagen de modelo tridimensional de la cavidad cardiaca, esta
imagen se alinea con la estructura de cavidad cardiaca tridimensional creada para corregir y ayudar a determinar la
caracteristica estructural del corazon. La interfaz de entrada puede ser las interfaces conocidas tales como una interfaz
de unidad de CD-ROM, una interfaz USB o una interfaz Ethernet, o una interfaz de fibra 6ptica, a través de la cual se
importan los datos de IMR/TC en el presente sistema tridimensional.

La estacion de trabajo comprende ademas un dispositivo de visualizaciéon que puede visualizar el contenido de imagen
anterior y el progreso del procesamiento. El dispositivo de visualizacién puede o bien visualizar simultaneamente en
la misma pantalla la informacion de procesamiento de imagen tridimensional y la informacion de datos de formas de
onda de sefnales eléctricas, o visualizar respectivamente la imagen tridimensional y la informacion de sefales eléctricas
en una pluralidad de pantallas. El dispositivo de visualizacion puede comprender ademas un divisor de pantalla para
que el contenido de la pantalla pueda visualizarse simultaneamente en otra pantalla en la ubicacién remota. Esto es
muy necesario cuando se necesita instalar la estacion de trabajo fuera de la sala de operaciones, por ejemplo, en la
sala de observacion, porque un médico manipulador realiza la manipulacién junto a la estacién de trabajo, mientras
los cirujanos todavia estan en la sala de operaciones y también necesitan ver la informacién mostrada.

La estacién de trabajo comprende ademas un médulo de salida de impresién de datos para emitir datos de operacion.
Por lo general, el médulo de salida de impresion de datos es una grabadora de disco éptico, una memoria MO, una
memoria no volatil de gran capacidad, una unidad de disco duro, etc. También es posible imprimir los datos, imagen
e informe deseados.
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REIVINDICACIONES

1. Equipo (1) de posicionamiento de campo para determinar una posicién y orientacién de un catéter cardiaco con
respecto a un sistema de referencia, que comprende al menos un dispositivo (11) generador de campo que, bajo la
excitacion de una sefial de accionamiento, genera campos distinguibles; al menos un sensor (12, 12’, 1002, 1002’) de
campo ubicado en dicho catéter cardiaco para detectar los campos distinguibles para generar una sefal de sensor;
un dispositivo (13) de procesamiento de sefales de posicionamiento para transmitir la sefial de accionamiento a dicho
dispositivo (11) generador de campo y detectar una salida de dicha sefal de sensor de campo para generar datos de
coordenadas de posicién y orientacion pentadimensionales de la posicion en dicho catéter cardiaco donde esta
ubicado el sensor (12, 12’, 1002, 1002’), calibrandose cada grupo de datos obtenidos de coordenadas de posicion
para una cantidad de desplazamiento antes de usarse para simular una pared interior de cavidad para eliminar el error
provocado por una distancia entre el lugar donde esta ubicado el sensor y la punta de dicho catéter cardiaco.

2. Equipo de posicionamiento de campo segun la reivindicaciéon 1, en el que dicho catéter cardiaco del equipo
comprende mas de un dicho sensor de campo, y dicho mas de un sensor esta separado mutuamente a una distancia
igual o desigual.

3. Equipo de posicionamiento de campo segun la reivindicacion 1 6 2, en el que la pluralidad de campos
distinguibles generados por dicho dispositivo generador de campo tienen respectivamente frecuencias diferentes o
fases diferentes, o tienen tanto frecuencias diferentes como fases diferentes, en el que dichos campos son campos
magnéticos de CA continuos o campos magnéticos de pulsos de CC variados periddicamente.

4.  Equipo de posicionamiento de campo segun la reivindicacién 3, en el que dicho dispositivo de procesamiento de
sefales de posicionamiento correlaciona de forma cruzada dicha sefial de accionamiento con dicha sefial de sensor.

5.  Equipo de posicionamiento de campo segun la reivindicacion 1 6 2, que comprende ademas un sensor (1008)
de presién para medir como es de bueno es un contacto entre el catéter cardiaco y dicha pared interior de cavidad
humana o que comprende ademas un sensor (1007) de temperatura para medir una temperatura de un lugar donde
esta ubicado el sensor (1007) de temperatura para controlar la liberacion de energia eléctrica basandose en una sefal
de temperatura.

6. Equipo de posicionamiento de campo segun la reivindicacion 1 é 2, en el que dicho catéter cardiaco comprende
ademas un electrodo para adquirir una sefal eléctrica de la pared interior de cavidad cardiaca de la posicion donde
esta ubicado dicho catéter cardiaco.

7. Equipo de posicionamiento de campo segun la reivindicaciéon 6, que comprende ademas: un dispositivo de
procesamiento de sefales eléctricas para procesar la sefial eléctrica adquirida por dicho electrodo de manera que
dicha sefial eléctrica se combina con datos de coordenadas de posicion tridimensionales y/o datos de dos coordenadas
de orientacion en los datos de coordenadas de posicién y orientacion pentadimensionales de una pluralidad de puntos
captados por el dispositivo de procesamiento de sefales de posicionamiento para formar un mapa que indica la
situacion de transmisién de la sefial eléctrica a través del tejido de la pared interior de cavidad cardiaca.

8. Método de mapeo tridimensional de pared interior de cavidad humana para determinar la posicién y orientacion
de un catéter cardiaco con respecto a un sistema de referencia, comprendiendo dicho método las etapas de (a) generar
una pluralidad de campos distinguibles usando una sefial de accionamiento; (b) detectar los campos distinguibles
mediante al menos un sensor preconfigurado en dicho catéter cardiaco para generar una sefial de sensor; (c) detectar
una salida de la sefial de sensor para adquirir datos de coordenadas de posicion y orientacion pentadimensionales de
la posicién en dicho catéter cardiaco donde esta ubicado el sensor, conteniendo los datos de coordenadas de posicion
y orientacion pentadimensionales datos de coordenadas de posicion tridimensionales y datos de dos coordenadas de
orientacion, calibrdndose cada grupo de datos obtenidos de coordenadas de posicion para una cantidad de
desplazamiento antes de usarse para simular una pared interior de cavidad para eliminar el error provocado por una
distancia entre el lugar donde esta ubicado el sensor y la punta de dicho catéter cardiaco.

9. Método segun la reivindicacién 8, en el que dicho catéter cardiaco esta preconfigurado con mas de un dicho
sensor, por medio del cual el método comprende ademas las etapas de:

(g) adquirir datos de coordenadas de posicién y orientacién pentadimensionales de la posicién en el catéter cardiaco
donde esta ubicado el mas de un sensor usando los datos medidos respectivamente por el mas de un sensor
preconfigurado en dicho catéter cardiaco; y

(h) adquirir un modelo de imagen tridimensional parcial o total del catéter cardiaco procesando los datos adquiridos
de coordenadas de posicion y orientacion pentadimensionales de la posicion en el catéter cardiaco donde esta ubicado
el mas de un sensor.

10. Meétodo segun la reivindicacion 9, en el que el mas de un dicho sensor preconfigurado en dicho catéter cardiaco
esta separado mutuamente a una distancia igual o desigual.

11. Método segun la reivindicacion 10, en el que dicho catéter cardiaco esta preconfigurado con dos sensores que
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estan separados mutuamente a una cierta distancia.

12. Método segun una cualquiera de las reivindicaciones 8 a 11, que comprende ademas la etapa de: adquirir una
sefal eléctrica de la cavidad humana de la posicién donde esta ubicado dicho catéter cardiaco usando un electrodo
preconfigurado en dicho catéter cardiaco.

13. Método segun la reivindicacién 12, que comprende ademas la etapa de: formar, segin una secuencia de tiempo
de adquisicion de dicha sefal eléctrica, un mapa que indica la situacién de transmisién de la sefal eléctrica a través
del tejido de la pared interior de cavidad humana combinando la pluralidad captada de dichas sefiales eléctricas de la
pared interior de cavidad humana con los datos de las posiciones tridimensionales en los datos pentadimensionales
recopilados correspondientemente y procesandolos.

14. Equipo de posicionamiento de campo segun la reivindicacién 1, que comprende ademas: un electrodo (17) de
posicionamiento de referencia de superficie corporal montado en una parte de superficie de un cuerpo humano, para
determinar datos de posiciones tridimensionales y datos de tres orientaciones de una posicion en dicho electrodo (17)
de posicionamiento de referencia de superficie corporal mediante al menos dos sensores de campo preconfigurados
en el mismo para proporcionar una posicion de referencia, que estéd inmdvil con respecto a la parte de superficie de
dicho cuerpo humano.
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