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DESCRIPCION
Sistema de catéter de ondas de choque con control de energia
Antecedentes de la invencion

La presente invencion se refiere a un sistema de tratamiento para angioplastia coronaria percutanea o angioplastia
periférica en el que se utiliza un catéter de dilatacion para atravesar una lesién con el fin de dilatarla y restablecer el
flujo sanguineo normal en la arteria. Es especialmente Util cuando la lesion es una lesién calcificada en la pared de
la arteria. Las lesiones calcificadas requieren presiones elevadas (a veces de hasta 10-15 o incluso 30 atmosferas
(1-1,5 y 3 MPa respectivamente)) para romper la placa calcificada y empujarla hacia la pared del vaso. Con estas
presiones se produce en la pared del vaso un trauma que puede contribuir al rebote del vaso, la diseccion, la
formacioén de trombos y un alto nivel de restenosis. Las lesiones calcificadas no concéntricas pueden dar lugar a una
tension indebida en la pared libre del vaso cuando se exponen a presiones elevadas. Un globo de angioplastia,
cuando se infla a altas presiones, puede tener un diametro maximo especifico al que se expandira, pero la abertura
del vaso en una lesién concéntrica sera normalmente mucho menor. Cuando se incremente la presion para abrir el
paso de la sangre, el globo se limitara al tamafio de la abertura de la lesion calcificada (antes de que se abra por
rotura). A medida que aumenta la presion, se almacena una enorme cantidad de energia en el globo hasta que la
lesion calcificada se rompe o se agrieta. Esa energia se libera entonces y da lugar a la rapida expansion del globo
hasta su maxima dimension, y puede estresar y dafar las paredes del vaso.

Recientemente, se ha contemplado un nuevo sistema y método para romper los depdsitos de calcio, por ejemplo, en
arterias y venas. Dicho sistema se describe, por ejemplo, en la Publicacion de Patente de Estados Unidos niumero
2009/0312768, publicada el 17 de diciembre de 2009. Las realizaciones descritas incluyen un catéter que tiene un
globo, tal como un globo de angioplastia, en su extremo distal dispuesto para inflarse con un fluido. Dentro del globo
se ha dispuesto un generador de ondas de choque que puede adoptar la forma, por ejemplo, de un par de
electrodos, que estan acoplados a una fuente de alta tensién en el extremo proximal del catéter a través de un
conector. Cuando el globo se coloca junto a una region calcificada de una vena o arteria y se aplica un impulso de
alta tension a través de los electrodos, se forma una onda de choque que se propaga a través del fluido y choca en
la pared del globo y en la region calcificada. Los pulsos repetidos rompen el calcio sin dafar el tejido blando
circundante.

Cada pulso de alta tensién hace que se forme un arco a través de los electrodos. El arco, a su vez, hace que se
forme una burbuja de vapor. Cada burbuja de vapor tiene el potencial de producir dos ondas de choque, una onda
de choque de borde de ataque como resultado de la expansion de la burbuja y una onda de choque de borde de
salida como resultado del colapso de la burbuja. Las ondas de choque del borde de salida presentan niveles de
energia altamente variables y, por lo general, niveles de energia mucho mayores que los de las ondas de choque del
borde de entrada. Los niveles de energia de las ondas de choque del borde de salida dependen sustancialmente de
la uniformidad del colapso de la burbuja. El colapso uniforme de las burbujas esféricas en un punto parece crear las
mayores energias de las ondas de choque. Por desgracia, la configuracion de las burbujas esféricas requiere un
espacio sustancialmente mas grande que el disponible en un globo que debe encajar en una vena o arteria
calcificada o incluso en un uréter. De hecho, la onda de choque de borde de salida puede eliminarse
sustancialmente confinando la burbuja a una forma irregular. Como resultado, para la angioplastia u otras
aplicaciones cardiacas y no cardiacas de las ondas de choque, no se puede depender de forma fiable de la onda de
choque de borde de salida para producir resultados consistentes.

Sin embargo, las ondas de choque de borde de ataque formadas por la expansion de la burbuja son una cuestion
diferente. Aunque presentan energias generalmente mas bajas, son mas consistentes en el nivel de energia. Como
resultado, las ondas de choque de borde de ataque son buenas candidatas para su uso en procedimientos médicos
tales como, por ejemplo, angioplastia o valvuloplastia.

Otra consideracion es la cantidad de energia que representa la alta tension aplicada a los electrodos. Cada pulso de
alta tension quita una parte del material de los electrodos. Dado que el tamafio de los electrodos debe ser pequefio
para poder encajar en la vena o arteria calcificada, s6lo son capaces de sostener un niumero limitado de pulsos de
alta tension suficientes para formar la onda de choque resultante del arco eléctrico.

Ademas, se ha aprendido que, para mantener una onda de choque de borde de ataque, no es necesario mantener la
alta tension durante toda la onda de choque. Mantener la alta tension mas alla de algun punto después del arco
inicial no conduce a ondas de choque de mayor intensidad. Ademas, dado que las burbujas estan formadas por
vapor, éste produce calor que puede aumentar la temperatura del tejido blando adyacente. Una elevacion de la
temperatura en tan soélo dos grados centigrados por encima de la temperatura corporal puede dar lugar a dafio del
tejido.

Un aspecto aun mas importante de los intentos de la técnica anterior de utilizar las ondas de choque de los arcos

eléctricos con fines terapéuticos es que desde el momento en que se aplica por primera vez la alta tensién a los
electrodos hasta el momento en el que se produce el arco hay un tiempo de permanencia (Td) que es altamente
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variable de una aplicacion de alta tension a la siguiente. Para tener en cuenta los tiempos de permanencia que son
largos, las estrategias de la técnica anterior se han basado en aplicaciones de alta tensién en las que todas las
duraciones de los impulsos de alta tensidon o las anchuras de los impulsos son de la misma longitud y de una
longitud suficiente para extenderse a través del mas largo de los tiempos de permanencia anticipados mas el arco y
la burbuja de vapor asociados. Como resultado, cuando los tiempos de permanencia son mas cortos que el maximo,
las duraciones de aplicacion de alta tension son mas largas de lo necesario y pueden extender innecesariamente el
arco y la burbuja de vapor mucho mas alla del tiempo requerido para producir una onda de choque de maxima
intensidad. El resultado es el desperdicio de energia, la erosiéon prolongada de los electrodos y el calentamiento
innecesario del tejido adyacente.

La solicitud de patente de Estados Unidos con el nimero de publicacion US 2012/0221013 describe un catéter de
angioplastia que incluye un portador alargado y un globo de angioplastia alrededor del portador en relacion sellada
con él. El catéter incluye un generador de ondas de choque dentro del globo que forma una burbuja de rapida
expansion y colapso dentro del globo para formar ondas de choque mecanicas dentro del globo. La burbuja en
expansion forma una primera onda de choque y el globo en colapso forma una segunda onda de choque. El
generador de ondas de choque esta dispuesto de tal manera que la energia de la primera onda de choque es mayor
que la energia de la segunda onda de choque.

La solicitud de patente de Estados Unidos con el numero de publicacion US 2010/0114020 describe un sistema de
valvuloplastia que comprende un globo adaptado para ser colocado junto a las valvas de una valvula. El sistema
incluye dentro del globo un generador de ondas de choque que produce ondas de choque. Las ondas de choque se
propagan a través del liquido y chocan en la valvula para descalcificarla y abrirla.

La solicitud de patente de Estados Unidos con el nimero de publicacion US 2003/0004434 describe un catéter de
globo desechable.

Por lo tanto, existe una necesidad en la técnica de poder controlar la energia aplicada a los electrodos de un
generador de ondas de choque de arco eléctrico. Mas en concreto, hay que controlar la energia aplicada para
asegurar la formacion apropiada de burbujas y ondas de choque mientras que al mismo tiempo se conserva el
material del electrodo y se asegura la seguridad del tejido. La presente invencion aborda estas y otras cuestiones.

Resumen
La reivindicacion 1 define la invencion y las reivindicaciones dependientes describen las realizaciones preferidas.

En una realizacion, un sistema incluye un catéter que incluye un portador alargado y un globo alrededor del portador
en relacion sellada con él. El globo esta dispuesto para recibir un fluido que infla el globo. El catéter incluye ademas
dentro del globo electrodos primero y segundo dispuestos para recibir a su través una tension eléctrica alta a una
corriente inicial baja. La tension eléctrica alta hace que se forme un arco eléctrico a través de los electrodos primero
y segundo dentro del globo. El arco eléctrico crea una burbuja de gas dentro del liquido, una corriente alta que fluye
a través de los electrodos primero y segundo, y una onda de choque mecanica dentro del globo. El sistema incluye
ademas una fuente de alimentacion que proporciona a los electrodos primero y segundo la tension eléctrica alta a la
corriente inicial y que termina la tension eléctrica alta en respuesta al flujo de corriente alta a través de los electrodos
primero y segundo.

La fuente de alimentacion incluye un sensor de corriente que detecta la corriente que fluye a través de los electrodos
primero y segundo. El sensor de corriente hace que la fuente de alimentacion termine la tension eléctrica alta
cuando la corriente que fluye a través de los electrodos primero y segundo alcanza un limite predeterminado. El
limite predeterminado puede ser del orden de cincuenta amperios.

El sistema puede incluir ademas dentro del globo un sensor de temperatura que detecta la temperatura del fluido
dentro del globo. La fuente de alimentacion también puede ser sensible al sensor de temperatura.

El sensor de temperatura puede hacer que la fuente de alimentacion disminuya la energia aplicada a los electrodos
primero y segundo en respuesta al aumento de la temperatura del fluido dentro del globo para controlar la
temperatura del fluido. El sensor de temperatura puede hacer que la fuente de alimentacion disminuya la energia
aplicada a los electrodos primero y segundo en respuesta al aumento de la temperatura del fluido dentro del globo
en dos grados Celsius por encima de la temperatura ambiente.

Cada pulso de los pulsos de alta tension eléctrica en serie tiene una amplitud. El sensor de temperatura puede hacer
que la fuente de alimentacion disminuya la energia aplicada a los electrodos primero y segundo disminuyendo la
amplitud de los pulsos de tensiéon eléctrica alta en serie. Alternativamente, el sensor de temperatura puede hacer
que la fuente de alimentacién disminuya la energia aplicada a los electrodos primero y segundo terminando
temporalmente los pulsos de tensién eléctrica alta en serie.
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Los pulsos de tensioén eléctrica alta en serie tienen una frecuencia de pulsos. El sensor de temperatura puede hacer
que la fuente de alimentacion disminuya la energia aplicada a los electrodos primero y segundo disminuyendo la
frecuencia de los pulsos de tensién eléctrica alta en serie.

El globo puede ser un globo de dilatacién. El globo de dilatacion puede ser un globo de angioplastia. En algunas
aplicaciones, como la litotricia, puede no ser necesario un globo.

El sistema puede incluir ademas un temporizador que temporiza un tiempo de retardo en respuesta al flujo de
corriente alta a través de los electrodos primero y segundo y la fuente de alimentacién puede terminar la tension
eléctrica alta después del tiempo de retardo. La fuente de alimentacién puede incluir un sensor de corriente que
detecta la corriente que fluye a través de los electrodos primero y segundo y el sensor de corriente puede hacer que
el temporizador temporice el tiempo de retardo cuando la corriente que fluye a través de los electrodos primero y
segundo alcanza un limite predeterminado. El limite predeterminado puede ser del orden de cincuenta amperios.

En ofra realizacion, un sistema incluye un catéter que incluye un portador alargado que tiene un lumen de alambre
de guia y un globo que tiene una superficie interior alrededor del portador en relacion sellada con él. El globo forma
un canal con el portador. El canal esta dispuesto para recibir un fluido que infla el globo. El catéter incluye ademas
electrodos primero y segundo dentro del globo, entre el portador y la superficie interior del globo, dispuestos para
recibir a su través una tension eléctrica alta a una corriente inicial baja para provocar la formaciéon de un arco
eléctrico a través de los electrodos primero y segundo dentro del globo. El arco eléctrico crea una burbuja de gas
dentro del liquido, una corriente alta que fluye a través de los electrodos primero y segundo, y una onda de choque
mecanica dentro del globo. El sistema incluye ademas una fuente de alimentacién que proporciona a los electrodos
primero y segundo la tension eléctrica alta a la corriente inicial y que termina la tension eléctrica alta en respuesta al
flujo de corriente alta a través de los electrodos primero y segundo.

En otra realizacion, un sistema incluye un catéter que incluye un portador alargado y un globo alrededor del portador
en relacion sellada con él. El globo esta dispuesto para recibir un fluido que infla el globo. El catéter incluye ademas
electrodos primero y segundo dentro del globo dispuestos para recibir a su través una alta tension eléctrica a una
corriente inicial baja para provocar la formacion de un arco eléctrico a través de los electrodos primero y segundo
dentro del globo. El arco eléctrico crea una burbuja de vapor dentro del fluido, una corriente alta que fluye a través
de los electrodos primero y segundo, y una onda de choque mecanica dentro del globo. La burbuja de vapor
aumenta la temperatura del liquido. El sistema incluye ademas dentro del globo un sensor de temperatura que
detecta la temperatura del fluido dentro del globo y una fuente de alimentacién que proporciona a los electrodos
primero y segundo la alta tensién eléctrica a la corriente inicial y que controla la energia proporcionada por la alta
tension eléctrica en respuesta a la temperatura detectada del fluido dentro del globo.

El sensor de temperatura hace que la fuente de alimentacion disminuya la energia aplicada a los electrodos primero
y segundo en respuesta al aumento de la temperatura del fluido dentro del globo para controlar la temperatura del
fluido. El sensor de temperatura hace que la fuente de alimentacion disminuya la energia aplicada a los electrodos
primero y segundo en respuesta al aumento de la temperatura del fluido dentro del globo de unos dos grados
centigrados por encima de la temperatura ambiente.

Cada pulso de los pulsos de alta tension eléctrica en serie tiene una amplitud. El sensor de temperatura puede hacer
alternativamente que la fuente de alimentacion disminuya la energia aplicada a los electrodos primero y segundo
disminuyendo la amplitud de los pulsos de tension eléctrica alta en serie. El sensor de temperatura puede hacer
alternativamente que la fuente de alimentacion disminuya la energia aplicada a los electrodos primero y segundo
terminando temporalmente los pulsos de tension eléctrica alta en serie.

Los pulsos de tensién eléctrica alta en serie tienen una frecuencia de pulsos. El sensor de temperatura puede hacer
alternativamente que la fuente de alimentacion disminuya la energia aplicada a los electrodos primero y segundo
disminuyendo la frecuencia de los pulsos de tension eléctrica alta en serie.

El portador del catéter puede tener un lumen de alambre de guia. El globo tiene una superficie interior que, con el
portador, forma un canal dispuesto para recibir el fluido que infla el globo. Los electrodos primero y segundo pueden
estar dispuestos entre el portador y la superficie interior del globo.

Segun otra realizaciéon, un método ejemplar incluye los pasos de proporcionar un catéter que incluye un portador
alargado, un globo alrededor del portador en relacion sellada con él, estando dispuesto el globo para recibir un fluido
que infla el globo, y electrodos primero y segundo dentro del globo. EI método incluye ademas introducir el fluido en
el globo para inflar el globo, aplicar una tension eléctrica a través de los electrodos primero y segundo para formar
un arco eléctrico a través de los electrodos primero y segundo, detectar el flujo de corriente a través de los
electrodos primero y segundo, y variar la aplicacion de la tension eléctrica a través de los electrodos primero y
segundo en respuesta al flujo de corriente detectado a través de los electrodos primero y segundo después de la
formacion del arco eléctrico a través de los electrodos primero y segundo.
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El paso de variacién puede incluir la terminacién de la aplicaciéon de la tensién eléctrica a través de los electrodos
primero y segundo. La tension eléctrica alta puede terminarse cuando la corriente que fluye a través de los
electrodos primero y segundo alcanza un limite predeterminado. El limite predeterminado puede ser del orden de
cincuenta amperios.

El método puede incluir el paso adicional de detectar la temperatura del fluido dentro del globo y el paso de variacion
puede incluir la variaciéon de la aplicacion de la tensién eléctrica a través de los electrodos primero y segundo en
respuesta a la temperatura detectada del fluido.

El paso de variacion puede incluir la disminuciéon de la energia aplicada a los electrodos primero y segundo en
respuesta a la temperatura del fluido dentro del globo que aumenta para controlar la temperatura del fluido. La
energia aplicada a los electrodos primero y segundo puede disminuirse en respuesta a la temperatura del fluido
dentro del globo que aumenta a mas de dos grados Celsius por encima de la temperatura ambiente.

El paso de aplicacion puede incluir la aplicacion de energia en forma de pulsos de tensién eléctrica alta en serie y el
paso de variacion puede incluir ademas la disminucion de la energia aplicada a los electrodos primero y segundo
mediante la terminacién temporal de los pulsos de alta tension eléctrica en serie.

Los pulsos de tensidn eléctrica alta en serie tienen una frecuencia de pulsos. Alternativamente, el paso de variacion
puede incluir ademas la disminucion de la energia aplicada a los electrodos primero y segundo mediante la
disminucion de la frecuencia de los pulsos de tension eléctrica alta en serie.

El método puede incluir el paso adicional de temporizar un tiempo de retardo en respuesta al flujo de corriente
detectado a través de los electrodos primero y segundo y el paso de variaciéon puede incluir la terminacion de la
aplicacion de la tension eléctrica a través de los electrodos primero y segundo después de temporizar el tiempo de
retardo. El tiempo de retardo puede ser temporizado cuando la corriente que fluye a través de los electrodos primero
y segundo alcanza un limite predeterminado. El limite predeterminado puede ser del orden de cincuenta amperios.

Segun otra realizaciéon, un método ejemplar incluye los pasos de proporcionar un catéter que incluye un portador
alargado, un globo alrededor del portador en relacion sellada con él, estando dispuesto el globo para recibir un fluido
que infla el globo, y electrodos primero y segundo dentro del globo. El método incluye ademas los pasos de
introducir el fluido en el globo para inflar el globo, aplicar energia en forma de una tension eléctrica a través de los
electrodos primero y segundo para formar un arco eléctrico a través de los electrodos primero y segundo, detectar la
temperatura del fluido dentro del globo, y variar la aplicacion de la energia a través de los electrodos primero y
segundo en respuesta a la temperatura detectada del fluido dentro del globo.

El paso de variacion puede incluir la disminucidon de la energia aplicada a los electrodos primero y segundo en
respuesta al aumento de la temperatura del fluido dentro del globo. El paso de variacion puede incluir la disminucion
de la energia aplicada a los electrodos primero y segundo en respuesta a la temperatura del fluido dentro del globo
que aumenta unos dos grados Celsius por encima de la temperatura ambiente.

Cada pulso de los pulsos de alta tension eléctrica en serie tiene una amplitud. El paso de variaciéon puede incluir la
disminucion de la energia aplicada a los electrodos primero y segundo mediante la disminucién de la amplitud de los
pulsos de tension eléctrica alta en serie.

El paso de aplicacion puede incluir la aplicacion de energia en forma de pulsos de tension eléctrica alta en serie y el
paso de variacion puede incluir ademas la disminucion de la energia aplicada a los electrodos primero y segundo
mediante la terminacién temporal de los pulsos de tensién eléctrica alta en serie.

El paso de aplicacién puede incluir la aplicacion de energia en forma de pulsos de tension eléctrica alta en serie,
donde los pulsos de tension eléctrica alta en serie tienen una frecuencia de pulsos. El paso de variaciéon puede
incluir ademas la disminucion de la energia aplicada a los electrodos primero y segundo mediante la disminucion de
la frecuencia de los pulsos de alta tension eléctrica en serie.

En otra realizacién, un sistema trata las obstrucciones dentro del fluido corporal e incluye un catéter que incluye
electrodos primero y segundo dispuestos para recibir a su través una tension eléctrica alta a una corriente inicial
baja. La tension eléctrica alta hace que se forme un arco eléctrico a través de los electrodos primero y segundo. El
arco eléctrico crea una burbuja de gas dentro del fluido corporal, una corriente alta que fluye a través de los
electrodos primero y segundo, y una onda de choque mecanica dentro del fluido corporal. El sistema incluye ademas
una fuente de alimentacion que proporciona a los electrodos primero y segundo la alta tension eléctrica a la corriente
inicial y que termina la alta tension eléctrica en respuesta al flujo de corriente alta a través de los electrodos primero
y segundo.

La energia aplicada por la fuente de alimentacion puede tener forma de pulsos de alta tensién eléctrica en serie.
Cada pulso de los pulsos de tension eléctrica alta en serie tiene una amplitud. La fuente de alimentacion puede
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controlar la energia aplicada a los electrodos primero y segundo variando la amplitud de los pulsos de alta tensién
eléctrica en serie.

Los pulsos de tension eléctrica alta en serie tienen una frecuencia de pulso. Alternativamente, la fuente de
alimentacion puede variar la energia aplicada a los electrodos primero y segundo variando la frecuencia de los
pulsos de tension eléctrica alta en serie.

El sistema puede incluir ademas un temporizador que temporiza un tiempo de retardo en respuesta al flujo de
corriente alta a través de los electrodos primero y segundo y la fuente de alimentacién puede terminar la tension
eléctrica alta después del tiempo de retardo. La fuente de alimentacién puede incluir un sensor de corriente que
detecta la corriente que fluye a través de los electrodos primero y segundo y el sensor de corriente puede hacer que
el temporizador temporice el tiempo de retardo cuando la corriente que fluye a través de los electrodos primero y
segundo alcance un limite predeterminado. El limite predeterminado puede ser del orden de cincuenta amperios.

En una realizacién adicional, un método ejemplar incluye los pasos de proporcionar un catéter que incluye
electrodos primero y segundo, aplicar una tension eléctrica a través de los electrodos primero y segundo para formar
un arco eléctrico a través de los electrodos primero y segundo, detectar el flujo de corriente a través de los
electrodos primero y segundo, y variar la aplicacion de la tension eléctrica a través de los electrodos primero y
segundo en respuesta al flujo de corriente detectado a través de los electrodos primero y segundo después de que
se forme el arco eléctrico a través de los electrodos primero y segundo.

El paso de aplicacion puede incluir la aplicacion de energia en forma de pulsos de tension eléctrica alta en serie, los
pulsos de tension eléctrica alta en serie tienen una frecuencia de pulsos, y donde el paso de variaciéon incluye
ademas el control de la energia aplicada a los electrodos primero y segundo mediante la variacion de la frecuencia
de pulsos de los pulsos de tension eléctrica alta en serie.

Los pulsos de alta tensién en serie tienen amplitudes. El paso de variacion puede incluir alternativamente o ademas
controlar la energia aplicada a los electrodos primero y segundo variando la amplitud de los pulsos de tension
eléctrica alta en serie.

El método puede incluir el paso adicional de temporizar un tiempo de retardo en respuesta al flujo de corriente
detectado a través de los electrodos primero y segundo y el paso de variaciéon puede incluir la terminacion de la
aplicacion de la tension eléctrica a través de los electrodos primero y segundo después de temporizar el tiempo de
retardo. El tiempo de retardo puede ser temporizado cuando la corriente que fluye a través de los electrodos primero
y segundo alcance un limite predeterminado. El limite predeterminado puede ser del orden de cincuenta amperios.

Breve descripcion de los dibujos

Las caracteristicas de la presente invencidon que se consideran novedosas se exponen con detalle en las
reivindicaciones adjuntas. La invencion, junto con otras caracteristicas y ventajas de la misma, puede entenderse
mejor haciendo referencia a la siguiente descripcion tomada conjuntamente con los dibujos adjuntos, en cuyas
varias figuras numeros de referencia analogos identifican elementos idénticos, y en los que:

La figura 1 es una vista lateral simplificada de un catéter de globo de angioplastia del tipo que puede utilizar
ventajosamente varias realizaciones de la invencion.

La figura 2 es una vista lateral simplificada de una estructura de electrodos que puede emplearse en el catéter de la
figura 1 acoplado a una fuente de impulsos de alta tensiéon segun una realizacién de la invencion.

La figura 3 es una vista en planta frontal de la estructura de electrodos de la figura 2.

La figura 4 es un diagrama de circuito equivalente simplificado de un sistema segun una realizacion de la invencion.
La figura 5 es un grafico que ilustra un pulso de alta tensién aplicado a un par de electrodos productores de ondas
de choque de arco eléctrico y el flujo de corriente resultante a través de los electrodos segun una realizacion de la

invencion.

La figura 6 es un diagrama esquematico de una fuente de alimentacién para uso en un catéter de angioplastia de
onda de choque de arco eléctrico segun una realizacién de la invencion.

La figura 7 es una vista lateral de un catéter de dilatacion con una estructura de electrodos productores de arco
eléctrico y una sonda de temperatura en el mismo segun aspectos de la invencion.

La figura 8 es un diagrama esquematico de un sistema de catéter de angioplastia segun otras realizaciones de la
invencion.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 869 228 T3

La figura 9 es una vista lateral simplificada, parcialmente en seccion, de otra realizacion, que no forma parte de la
invencion, en la que no se requiere un globo.

Y la figura 10 es un diagrama de flujo que ilustra otra realizacion de la invencion.
Descripcion detallada de la invencién

La figura 1 es una vista lateral simplificada de un catéter de globo de angioplastia 20 del tipo que puede utilizar
ventajosamente varias realizaciones de la invencion. El catéter 20 incluye un portador alargado, tal como una vaina
hueca 21, un globo dilatador 26 formado alrededor de la vaina 21 en relacion sellada con la misma y un elemento de
alambre de guia 28 al que se sella el globo en una junta estanca 23. El elemento de alambre de guia tiene un lumen
longitudinal 29 a través del que puede recibirse un alambre de guia (no mostrado) para dirigir el catéter 20 a una
ubicacion deseada dentro de una vena o arteria, por ejemplo.

La vaina 21 forma con el elemento de alambre de guia 28 un canal 27 a través del que el fluido, tal como solucion
salina, puede ser admitido en el globo para inflar el globo. El canal 27 permite ademas que el globo 26 esté provisto
de un par de electrodos 25 que incluyen electrodos 22 y 24 dentro del globo 26 lleno de fluido.

Como puede verse en la figura 2, los electrodos 22 y 24 estan conectados a una fuente 40 de pulsos de alta tension.
Como puede verse en la figura 3, los electrodos 22 y 24 estan dispuestos coaxialmente, siendo el electrodo 22 un
electrodo central y siendo el electrodo 24 un electrodo de forma anular alrededor del electrodo 22. El electrodo
central 22 esta acoplado a un terminal positivo 44 de la fuente 40 y el electrodo anular 24 esta acoplado a un
terminal negativo 46 de la fuente 40. Los electrodos 22 y 24 estan formados de metal, tal como acero inoxidable, y
se mantienen a una distancia controlada para permitir la formacién de un arco reproducible para una tension y
corriente aplicadas.

Los arcos eléctricos entre los electrodos 22 y 24 en el fluido se utilizan para generar ondas de choque en el fluido.
Cada pulso de alta tension aplicada a los electrodos 22 y 24 forma un arco a través de los electrodos. Los pulsos de
tensiéon pueden tener amplitudes de tan sélo 500 voltios, pero, preferiblemente, las amplitudes de tensién estan en el
rango de 1000 voltios a 10.000 voltios. El globo 26 puede llenarse de agua o solucion salina para fijar suavemente el
globo en las paredes de la arteria o vena, por ejemplo, en proximidad directa con la lesion calcificada. El fluido
también puede contener un contraste de rayos X para permitir la visualizacion fluoroscépica del catéter durante el
uso. Una vez colocado el catéter 20 con el alambre de guia (no mostrado), el médico u operador puede empezar a
aplicar los pulsos de alta tension a los electrodos para formar las ondas de choque que agrietan la placa calcificada.
Dichas ondas de choque seran conducidas a través del fluido, a través del globo, a través de la sangre y de la pared
del vaso hasta la lesion calcificada donde la energia rompera la placa endurecida sin la aplicacién de una presion
excesiva por parte del globo sobre las paredes de la arteria.

La figura 4 es un diagrama de circuito equivalente simplificado de un sistema segun una realizacién de la invencion.
Aqui puede verse que una capacitancia almacena una tension alta. Cuando se cierra un conmutador 60, la caida de
tension a través de los electrodos 22 y 24 comienza a aumentar rapidamente a un nivel de corriente inicialmente
bajo. Después de un tiempo de permanencia, cuando la tensién a través de los electrodos alcanza la tension de
ruptura del fluido entre los electrodos, se produce un arco eléctrico a través de los electrodos. El arco hace que se
forme una burbuja de vapor entre los electrodos y que fluya una corriente relativamente alta a su través. La
expansion de la burbuja forma una onda de choque primera o de borde de ataque. Al cabo de un tiempo, la burbuja
de vapor se enfria y se condensa, lo que provoca el colapso de la burbuja. La burbuja que se colapsa tiene el
potencial de formar una segunda onda de choque o borde de salida. Como se ha mencionado anteriormente, la
onda de choque de borde de salida es relativamente poco fiable y presenta intensidades inconsistentes de una onda
de choque a otra. Por lo tanto, es la onda de choque de borde de ataque la mas prometedora para una terapia fiable.

Se ha hallado que la intensidad efectiva de la onda de choque puede lograrse sin mantener los pulsos de alta
tension durante toda la extension de sus burbujas de vapor correspondientes. Ademas, la terminacion de la
aplicacién de alta tensién antes del colapso de la burbuja de vapor puede servir para preservar material de
electrodo, permitiendo que un par de electrodos dure un mayor nimero de pulsos de alta tension aplicados. Aun
mas, como se vera posteriormente, la terminacion temprana de la alta tensiéon también puede ser utilizada
ventajosamente para controlar la temperatura dentro del fluido del globo.

La figura 5 es un grafico que ilustra un pulso de alta tensién aplicado a un par de electrodos productores de ondas
de choque de arco eléctrico y el flujo de corriente resultante a través de los electrodos segun una realizacion de la
invencion. Cuando el conmutador 60 (figura 4) se cierra por primera vez, la tension a través de los electrodos se
eleva rapidamente a un nivel 70. Durante este tiempo, como se muestra con lineas discontinuas 72, la corriente a
través de los electrodos es relativamente baja. Después de un tiempo de permanencia (Td), se produce el arco entre
los electrodos. En este momento la burbuja de vapor comienza a formarse y comienza a fluir una corriente alta a
través de los electrodos. Segun las realizaciones de la invencidn, en respuesta a la corriente a través de los
electrodos, la aplicacion de la alta tension se termina. Esto ahorra energia aplicada a los electrodos, haciendo que
los electrodos sigan siendo Utiles durante un mayor nimero de pulsos de lo que de otro modo seria el caso si la alta
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tension se aplicara mas tiempo o se mantuviera durante toda la existencia de la burbuja. Las ventajas de controlar la
energia aplicada de esta manera se obtienen sin afectar negativamente a la intensidad de las ondas de choque de
borde de ataque producidas.

La figura 6 es un diagrama esquematico de una fuente de alimentacion 80 para uso en un catéter de angioplastia de
ondas de choque de arco eléctrico segun una realizacion de la invencion. La fuente de alimentacion 80 tiene un
terminal de salida 82 que puede acoplarse al electrodo 22 de la figura 1 y un terminal de salida 84 que puede
acoplarse al electrodo 24 de la figura 1. Un circuito de conmutacion 86 aplica selectivamente una tension alta en la
linea 88 a través de los electrodos. Un microprocesador 90, u otra circuiteria de control similar, como una matriz de
puertas, controla el funcionamiento general de la fuente 80. El microprocesador también puede ser sustituido por
una matriz de puertas programable in situ (FPGA) de manera conocida en la técnica. El microprocesador 90 esta
acoplado al conmutador 86 mediante un controlador dptico 92. El conmutador incluye un sensor de corriente 94 que
incluye una resistencia de deteccion de corriente 96 que genera una sefial que se aplica a un aislador 6ptico 98
cuando la corriente que fluye a través de los electrodos alcanza un limite predeterminado, como, por ejemplo,
cincuenta (50) amperios.

En el funcionamiento, el microprocesador 90, a través del controlador 6ptico 92, hace que el conmutador 86 aplique
la alta tension a los electrodos 22 y 24. La corriente detectada a través de la resistencia 96 es supervisada por el
microprocesador 90 a través del aislador 6ptico 98. Cuando la corriente que fluye a través de los electrodos alcanza
un limite predeterminado, como por ejemplo 50 amperios, el microprocesador 90 hace que se termine la aplicacion
de la alta tension. Lo anterior tiene lugar para cada pulso de alta tensién aplicado a los electrodos 22 y 24. Cada
pulso crea una onda de choque de intensidad consistente y util. Ademas, debido a que la aplicacion de alta tension
se termina temprano, el material del electrodo se preserva alargando la vida util de los electrodos.

La figura 7 es una vista lateral de un catéter de dilatacion con una estructura de electrodos que produce un arco
eléctrico y una sonda de temperatura segun aspectos de la invencion. El catéter 20 de la figura 7 puede ser el
mismo catéter que se muestra en la figura 1. Aqui, sin embargo, el catéter 20 incluye ademas una sonda o sensor de
temperatura 100. El sensor de temperatura puede emplearse para detectar la temperatura del fluido dentro del
globo. Preferiblemente, no debera permitirse que la temperatura del fluido dentro del globo 26 aumente mas de dos
grados centigrados por encima de la temperatura ambiente del cuerpo. Si esto ocurriera, podrian producirse dafio en
el tejido blando.

La figura 8 es un diagrama esquematico de un sistema de catéter de angioplastia 110 segun otras realizaciones de
la invencion, que incluye el catéter 20 y la sonda de temperatura 100. Aqui, el sistema también incluye el
microprocesador 90, el conmutador 86, el controlador éptico 92 y el aislador 6ptico 98. Todos estos elementos
pueden funcionar como se ha descrito anteriormente. Ademas, la sonda de temperatura 100 transmite una sefial de
temperatura a través de otro aislador 6ptico 120 que indica la temperatura del fluido dentro del globo 26. Si la
temperatura dentro del globo 26 se eleva mas de una cierta temperatura, por ejemplo, mas de dos grados
centigrados por encima de la temperatura corporal ambiente, la energia aplicada a los electrodos se reduce. Esto
disminuira el tamafo y la duracién de las burbujas de vapor producidas por los electrodos para mantener la
temperatura del fluido dentro del globo dentro de limites seguros. ElI microprocesador 90 puede hacer que el
conmutador 86 disminuya la amplitud de los pulsos de alta tensién aplicados o la frecuencia de los pulsos de alta
tension aplicados. Alternativamente podria terminar temporalmente la aplicacion de los pulsos.

La figura 9 es una vista lateral simplificada, parcialmente en seccion, de otra realizacion, que no forma parte de la
invencion, en la que no se requiere un globo. En esta realizacion, se muestra un sistema 134, segun otros aspectos
de la invencion, que trata una obstruccion, mas particularmente, un calculo renal 131. El sistema incluye un catéter
133 que termina en su extremo distal con un par de electrodos 132 similar al par de electrodos 25 de las figuras 1y
2. El sistema incluye ademas una fuente de alimentacion 140. La fuente de alimentacion tiene un terminal de salida
positivo 142 y un terminal de salida negativo 144. El electrodo central del par de electrodos 132 puede estar
acoplado al terminal positivo 142 de la fuente 140 y el electrodo anular del par de electrodos 132 puede estar
acoplado al terminal negativo 144 de la fuente 140. Los electrodos del par de electrodos 132 pueden estar formados
de metal, tal como acero inoxidable, y se mantienen a una distancia controlada para permitir que se forme un arco
reproducible para una tension y una corriente aplicadas dadas.

El catéter 133 del sistema 134 se muestra en un uréter 130. El uréter tiene un calculo renal 131 que requiere
tratamiento. Segun esta realizacién, se aplican pulsos de tensién al par de electrodos 132 para producir ondas de
choque de borde de ataque como se ha descrito anteriormente. Las ondas de choque se propagan a través del
fluido dentro del uréter y chocan directamente en el calculo renal 131. Como se ha descrito anteriormente, la fuente
de alimentacion puede ser operada para mantener la energia aplicada al par de electrodos dentro de unos limites
para asegurar que las burbujas de vapor producidas por los arcos generados no dafien el uréter. Para ello, se puede
controlar la amplitud o la frecuencia de pulsos de las tensiones aplicadas. Por lo tanto, mediante el control de la
energia de la corriente durante el arco producido, por ejemplo, mediante el control del tiempo de encendido de la
corriente, el barotrauma del uréter puede minimizarse a pesar de que no se emplea un globo como en las
realizaciones anteriores. Por supuesto, el sistema de la figura 9 también puede ser utilizado en otros 6rganos del
cuerpo, como el conducto biliar, por ejemplo.
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La figura 10 es un diagrama de flujo que ilustra el proceso de otra realizacién de la invencion. La realizacion de la
figura 10 tiene en cuenta el tiempo que tarda un conmutador de alta tensién, tal como el conmutador 86 (figura 6), en
apagarse (el tiempo de apagado) y el tiempo de subida de la corriente que fluye a través de los electrodos una vez
que se inicia el arco eléctrico. La corriente a través de los electrodos puede alcanzar eventualmente cien amperios o
mas, momento en el que se formara la onda de choque de maxima intensidad. Para permitir que se alcance la
corriente maxima y para tener en cuenta el tiempo de apagado del conmutador 86, se temporiza un retardo que se
extiende desde el momento en el que la corriente que fluye a través de los electrodos esta a un umbral fijo que se
sabe que esta por debajo de la corriente maxima, hasta el tiempo de apagado del conmutador antes del maximo de
corriente esperado. Por ejemplo, el umbral de corriente puede ser de cincuenta amperios. Cuando la corriente a
través de los electrodos es igual a cincuenta amperios, la temporizacion de retardo se inicia mediante el arranque de
un temporizador de retardo dentro del microprocesador 90. Si se espera que la corriente llegue a un maximo de 200
nanosegundos después de que la corriente alcance los cincuenta amperios, y si se necesitan 100 nanosegundos
para que el conmutador de alta tension se apague realmente después de recibir una sefial de apagado, se debe
temporizar un retardo de 100 nanosegundos desde la deteccion de 50 amperios antes de que se aplique una sefal
de apagado al conmutador de alta tensién. Por lo tanto, transcurrira un tiempo total de 200 nanosegundos después
de que la corriente alcance los 50 amperios y, como resultado, llegue a su maximo. Cuando la corriente alcanza su
maximo, o poco después, la tensién aplicada a los electrodos se terminara.

Con referencia ahora al diagrama de flujo 200 de la figura 10, y también con referencia a la figura 6, el proceso
comienza con el paso de actividad 202 en el que la alta tensién se aplica a los terminales de salida 82 y 84 para
aplicacion a los electrodos, por ejemplo, los electrodos 22 y 24 (figura 1). Al principio, la corriente que fluye
inicialmente a través de los electrodos es relativamente baja. Sin embargo, después de un tiempo de permanencia,
la alta tension aplicada hace que se empiece a formar un arco eléctrico entre los electrodos, se detecta la corriente a
través de los electrodos y la corriente aumenta rapidamente. La corriente a través de los electrodos se detecta como
se ha descrito anteriormente. En el bloque de decision 204, el microprocesador 90 determina si la corriente
detectada ha alcanzado los cincuenta amperios. Cuando la corriente alcanza los cincuenta amperios, el proceso
avanza al bloque de actividad 206, donde se inicia la temporizacion del tiempo de retardo antes mencionado (x). A
continuacion, en el bloque de decision 208, se determina cuando se ha temporizado el tiempo de retardo. Segun
esta realizacion, el tiempo de retardo (x) puede ser de 100 nanosegundos. Cuando el tiempo de retardo de 100
nanosegundos esta temporizado, el proceso avanza al bloque de actividad 210 en el que el proceso se completa con
una sefal de apagado aplicada por el microprocesador 90 al conmutador de alta tension 86. EI conmutador 86
realmente se apagara una vuelta de tiempo después de que la sefial de apagado se aplique al conmutador 86. Ya
que el conmutador tarda 100 nanosegundos en apagarse y dado que 100 nanosegundos son temporizados antes de
que la sefal de apagado sea aplicada al conmutador, pasaran 200 nanosegundos desde la deteccion de corriente
de 50 amperios antes de que la tensién aplicada a los electrodos se termine realmente. Esto proporciona el tiempo
suficiente para que la corriente alcance su maximo para generar la onda de choque de maxima intensidad. La
aplicacion de tensién terminara cuando la corriente alcance el maximo, o poco después.

Como resultado de lo anterior, se forma una onda de choque de maxima intensidad sin desperdiciar energia, sin
erosionar indebidamente los electrodos y sin generar calor innecesario. Como puede apreciarse, el tiempo de
retardo puede ser empleado ventajosamente en cada una de las realizaciones descritas en este documento,
incluyendo la realizacion de la figura 9, que no forma parte de la invencion actual, que no requiere un globo.

Aunque se han mostrado y descrito realizaciones particulares de la presente invencién, pueden hacerse
modificaciones dentro del alcance de las reivindicaciones. Por lo tanto, se pretende que las reivindicaciones adjuntas
cubran todos los cambios y modificaciones que caigan dentro del alcance de la invencion tal y como se define
unicamente en dichas reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema que comprende:

un catéter (20) que incluye un portador alargado (21), un globo (26) alrededor del portador (21) en relacion sellada
con él, estando dispuesto el globo (26) para recibir un liquido que infla el globo (26), y electrodos primero y segundo
(22, 24) dentro del globo (26) dispuestos para recibir a su través pulsos de tension eléctrica alta, cada pulso a una
corriente inicial baja, haciendo cada pulso de tension eléctrica alta que se forme un arco eléctrico a través de los
electrodos primero y segundo (22, 24) dentro del globo (26), creando el arco eléctrico una burbuja de gas dentro del
liquido, una corriente alta que fluye a través de los electrodos primero y segundo (22, 24), y una onda de choque
mecanica dentro del globo (26); y

una fuente de alimentacion (40) que proporciona a los electrodos primero y segundo (22, 24) los pulsos de tension
eléctrica alta a la corriente inicial; donde la fuente de alimentacion (40) incluye un sensor de corriente (94) que
detecta la corriente que fluye a través de los electrodos primero y segundo (22, 24) durante cada pulso de tensién, y
donde, cuando la corriente alcanza un limite predeterminado durante cada pulso de tension, el sensor de corriente
(94) genera una sefal que hace que la fuente de alimentacion (40) termine la aplicacion de la tensién suministrada a
través de los electrodos primero y segundo (22, 24) para dicho pulso.

2. El sistema de la reivindicacién 1, donde el limite predeterminado es del orden de cincuenta amperios.

3. El sistema de cualquier reivindicacion anterior, donde el catéter (20) incluye un elemento de alambre de guia (28)
al que el globo esta sellado en la junta (23) y donde el elemento de alambre de guia (28) tiene un lumen de alambre
de guia (29).

4. El sistema de la reivindicacion 1, que comprende ademas un temporizador que temporiza un tiempo de retardo y
donde el sensor de corriente (94) hace que el temporizador temporice el tiempo de retardo después de que la
corriente alcance el limite predeterminado y donde la fuente de alimentacion (40) termina la tension eléctrica alta
después de temporizar el tiempo de retardo.

5. El sistema de la reivindicacion 4, donde el tiempo de retardo predeterminado es de 100 nanosegundos.

6. El sistema de la reivindicacién 1, que incluye ademas dentro del globo (26) un sensor de temperatura (100) que
detecta la temperatura del liquido dentro del globo (26), y donde la fuente de alimentacion (40) es sensible ademas
al sensor de temperatura (100).

7. El sistema de la reivindicacion 6, donde el sensor de temperatura (100) hace que la fuente de alimentacién (40)
disminuya la energia aplicada a los electrodos primero y segundo (22, 24) en respuesta al aumento de la
temperatura del liquido dentro del globo (26) para controlar la temperatura del liquido.

8. El sistema de la reivindicacion 7, donde el sensor de temperatura (100) hace que la fuente de alimentacién (40)
disminuya la energia aplicada a los electrodos primero y segundo (22, 24) en respuesta al aumento de la
temperatura del liquido dentro del globo (26) a mas de dos grados centigrados por encima de la temperatura
ambiente.

9. El sistema de la reivindicacion 7, donde la energia aplicada a los electrodos primero y segundo (22, 24) por la
fuente de alimentacion (40) tiene forma de pulsos de tension eléctrica alta en serie y donde el sensor de temperatura
(100) hace que la fuente de alimentacion (40) disminuya la energia aplicada a los electrodos primero y segundo (22,
24) terminando temporalmente los pulsos de tension eléctrica alta en serie.

10. El sistema de la reivindicacion 7, donde la energia aplicada a los electrodos primero y segundo (22, 24) por la
fuente de alimentacion (40) tiene forma de pulsos de tensién eléctrica alta en serie, donde los pulsos de tension
eléctrica alta en serie tienen una frecuencia de pulsos, y donde el sensor de temperatura (100) hace que la fuente de
alimentaciéon (40) disminuya la energia aplicada a los electrodos primero y segundo (22, 24) disminuyendo la
frecuencia de pulsos de los pulsos de tensién eléctrica alta en serie.

11. El sistema de la reivindicacion 1, donde el globo (26) es un globo de dilatacion.

12. El sistema de la reivindicacion 11, donde el globo de dilatacién es un globo de angioplastia.

13. El sistema de cualquier reivindicacién anterior, donde el liquido es solucién salina.

10



ES 2 869 228 T3

20
FIG. 1 B » J/

D
| S

28~

21 j 127

25
FIG. 2 f24 /
)
460 Q
44

FUENTE DE
40_/— PULSOS DE AT

N

FIG. 3 /25

) 24
+) 2

11



ES 2 869 228 T3

FIG. 5
0

0 1/‘1,3 2us 3/'1,3

12



ES 2 869 228 T3

88 4 82
e | oA
80 GENERADO T
\ DE PULsosRJS R1
94
FIG.
G.6 A\ 84
927 420150 RSENSE $
HV TX X 4 9
CONTROLADOR | I:
OPTICO FET -'%
v S : s
MP -5_1SO e <
| % _
983
DETECCION N VAN
OPTO
< DECHISPA | 4\ 5"ab0r + %
/20
FIG. 7 B~

: N N\
\;;%@_XL ( f

100 98/

13



ES 2 869 228 T3

004

0zl

1

Y

YdNLvd3dnal
3d JOSN3S

0av/40avaldITdnY

+ J0oavisiy v
v

AN
vA

om,\ J\@m

> ISNISY

U]

Iy SOSINd 3a
HOQvHaANI9

9

oLl

ﬂ%
88

di

0Ldo VdSIHO 3a
/F NOIDD313d
86
0S¢ 8\
T Av
w_.h_“_ 09ILd0
U_ “ JOAYTOYLNOD
T . XL AH
—— L
0S| 02+ 6

8 Old

14



ES 2 869 228 T3

142

FUENTE DE 140
puLsos

DE AT
)
L 144

FIG. 10 200

Y 202
I ACTIVAR PUERTAS DE ALTA TENSION I_/—

Y 204

206
ARRANCAR TEMPORIZADOR
DE RETARDO
| | 208
NO RETARDO = X

si

210
| APAGAR PUERTAS DE AT |_f

Y

FIN

15



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

