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DESCRIPCION

Dispositivo de medicién de la temperatura vascu-
lar precargado.

Campo de la invencion

La presente invencién se refiere a un dispositivo
médico para medir la temperatura del tejido vascu-
lar. La presente invencion se refiere particularmente a
localizar una placa arteriosclerética inestable o infla-
mada en un vaso sanguineo.

Antecedentes de la invencion

Puede desarrollarse una placa en el sistema car-
diovascular de un paciente. La placa puede ser bas-
tante extensa y ocluir una longitud sustancial del va-
so. Ademds, la placa puede estar inflamada y ser in-
estable, sometiéndose tal placa a ruptura, erosién o
ulceracién, que pueden hacer que el paciente expe-
rimente un infarto de miocardio, trombosis u otros
efectos traumadticos y no deseados. Ademds, la vis-
cosidad sanguinea relativa aumenta y la agregacion
de plaquetas aumenta con los aumentos de tempe-
ratura (Dintefass L. Rheology of Blood in Diagnos-
tic and Preventive Medicine. Londres, RU: Butter-
worths; 1976; 66-74). Estudios ex vivo anteriores han
demostrado que de hecho hay heterogeneidad térmi-
ca en las placas ateroscleréticas carotideas humanas
(Casscells W, Hathom B, David M, Krabach T,
Vaughn WK, McAllister HA, Bearman G, Willerson
JT. Thermal detection of cellular infiltrates in living
atherosclerotic plaques: possible implications for pla-
que rupture and thrombosis. Lancet. 1996; 347: 1447-
1449).

Un ejemplo de catéter vascular, denominado caté-
ter de termografia se describe en la solicitud de paten-
te internacional nimero WO-A-01/74263, publicada
el 11.10.2001 y, por tanto, relevante segin el Art. 54
(3) del CPE unicamente. La punta distal del catéter de
termografia incorpora cuatro sensores montados cir-
cunferencialmente alrededor de una luz central sobre
resaltes precargados eldsticamente. Los sensores son
termistores NTC que estdn unidos al extremo de ca-
da resalte mediante uniones con un adhesivo epoxi-
dico térmicamente conductor. Cada termistor esta co-
nectado a un cable bifilar que proporciona una cone-
xi6n eléctrica con el extremo proximal del dispositi-
vo (no mostrado). Los resales estdn compuestos por
NiTinol y adoptan la configuracién desplegada auto-
maticamente debido a sus propiedades de memoria.
Los resaltes estdn compuestos en la luz central e in-
tercaladas entre la luz central y una luz intermedia. El
punto en el que los resaltes se encuentran con el extre-
mo terminal de la luz central/intermedia esta sellado,
de manera que los componentes situados entre la luz
central y la intermedia estdn aislados eléctricamente
del paciente. El catéter de termografia estd montado
en un cable guia de angioplastia que discurre a través
de la luz central y un elemento de guiado que define
la punta del catéter de termografia.

En su utilizacién, el aparato puede accionarse en-
tre una configuracién desplegada y una configuracién
retraida. En la configuracién retraida, una vaina ro-
dea a los resaltes, de manera que estdn limitadas para
disponerse paralelas al eje longitudinal del catéter y,
por tanto, no pueden adquirir una posicién desplega-
da. Para adoptar la configuracién desplegada, la vaina
se retira de la punta distal de extremo, es decir, lejos
del elemento de guiado, hacia la seccién proximal, pa-
ra exponer los resaltes. Cuando la vaina se retira, los
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resaltes precargados eldsticamente adquieren la confi-
guracion desplegada. Debe observarse que la vaina se
controla desde el extremo proximal del aparato.

Es importante mantener el aislamiento eléctrico
entre los componentes eléctricos y el paciente. Sin
embargo, se ha encontrado que el disefio original,
descrito en la solicitud de patente internacional WO-
A-01/74263 adolece de una forma de fallo por fati-
ga (tensién) producido por el acortamiento y el alar-
gamiento repetidos de los cables eléctricos, cuando
los resaltes respectivos se despliegan y se retraen. La
compresion y tensado repetidos del cable puede pro-
ducir un fallo a lo largo de la longitud del cable y la
conexion eléctrica a los termistores y/o el extremo ter-
minal sellado entre la luz central y la luz intermedia,
produciendo un cortocircuito eléctrico en su utiliza-
cion.

Sumario de la invencion

Segtin la presente invencidn, un aparato de catéter
para la medicién de la temperatura del tejido vascu-
lar comprende un cuerpo flexible, al menos un resalte
precargado eldsticamente que depende del cuerpo, en
el que el resalte lleva un sensor y un conductor eléc-
trico. El resalte alargado, cuando estd retraido, adop-
ta una forma sustancialmente recta, que se sitda sus-
tancialmente paralela al eje longitudinal del cuerpo
del catéter. En la configuracién desplegada, el resal-
te adopta una forma arqueada a lo largo de al menos
parte de su longitud, en la que, el gradiente de la parte
arqueada del resalte, con respecto al eje longitudinal
del catéter, aumenta como una funcion de la distancia
a lo largo del resalte desde el extremo unido al cuerpo
del catéter. Asi, el extremo libre del resalte se cur-
va alejdndose del cuerpo del catéter. Esto permite que
el extremo que lleva el sensor de los resaltes siga de
manera mas exacta y sistemdtica la morfologia del te-
jido vascular. Una estenosis normalmente incluye una
seccién de la pared que se estd inflamando y, por tan-
to, que sobresale hacia la luz del vaso sanguineo. Al-
ternativamente, una placa calcificada puede presentar
una superficie irregular que hace que sobresalga en la
luz. Cuando se emplea un resalte desplegado arquea-
do, el arco permite que la punta que lleva el sensor
“alcance” el borde de salida de una regién con este-
nosis a medida que el catéter se mueve a lo largo del
tejido vascular. La naturaleza arqueada de los resaltes
también permite que los sensores de temperatura se
localicen mas directamente y en un contacto mas pro-
ximo con la pared del vaso. El gradiente mdximo del
resalte, con respecto al eje longitudinal del cuerpo del
catéter, es preferentemente inferior a 90°, mds prefe-
rentemente inferior a 75°, mds preferentemente infe-
rior a 60°. En esta realizacién particular, el arco del re-
salte proporciona preferentemente el mdximo dngulo
de contacto posible entre el resalte y la pared del va-
so inferior a 90°, mds preferentemente inferior a 75°,
mas preferentemente inferior a 60°. Este angulo, aun-
que presenta una desviaciéon maxima inferior a 90°, es
variable como consecuencia de la naturaleza amolda-
ble del resalte precargado. Esto permite que el resalte
siga la morfologia vascular.

Cuando se proporciona un resalte arqueado, tam-
bién puede haber partes sustancialmente rectas del re-
salte a lo largo de su longitud.

En un ejemplo alternativo, el resalte puede mon-
tarse para lograr un efecto eldsticamente precargado
similar. Por ejemplo, un procedimiento para lograr
esto serfa montar el resalte en un resorte, preferen-
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temente un microrresorte, de manera que cuando no
estd limitada, el resalte se extiende contra la pared
vascular tal como se trat6 anteriormente. Los senso-
res pueden ser cualquier forma de sensor de tempera-
tura y preferentemente se seleccionan de entre termis-
tores, termopares, sensores de infrarrojo y similares.
Preferentemente, los sensores son termistores. Estos
son preferentemente materiales semiconductores que
presentan una impedancia eléctrica en el intervalo de
1-50 KQ. Tales termistores demuestran ser extrema-
damente fiables con respecto a la relacién entre los
cambios de temperatura y los cambios de resistencia.

Preferentemente, el catéter de termografia com-
prende un marcador radiopaco que ayuda en la ubica-
cién del dispositivo mediante fluoroscopia durante la
cirugia intervencionista. Mds preferentemente, al me-
nos un sensor comprende un marcador de manera que
se pueda apreciar mediante fluoroscopia. De la mane-
ra mds preferida, los sensores individuales incluyen
diferentes tipos de marcador, de manera que al utilizar
fluoroscopia, pueden identificarse los sensores indivi-
duales y puede definirse asi claramente su orientacién
espacial y la ubicacion relativa con respecto a una par-
te deseada de la pared del vaso.

La punta distal puede comprender ademads un sis-
tema de sonda de ultrasonidos que puede facilitar ima-
genes de la pared arterial. Esto puede lograrse me-
diante la incorporacién a la punta distal del catéter
de una serie en fase de cristales ultrasénicos de alta
frecuencia o un elemento ultrasénico de sector me-
cénico. De esta forma, pueden capturarse imagenes
intravasculares ultrasénicas (IVUS) simultdneamente
con los datos de temperatura. Esto es extremadamen-
te util para la adquisicion de datos morfoldgicos, que
reconocen correctamente la zona de interés y para la
colocacién exacta del catéter.

La seccién proximal del catéter de termografia in-
corpora un conector para acoplar las sefales de datos
de temperatura a un dispositivo remoto, tal como un
ordenador personal. Estas sefiales se transmiten a lo
largo de cables desde los sensores. Los cables se alo-
jan preferentemente dentro de la vaina y preferente-
mente estdn aislados eléctricamente del paciente. Pre-
ferentemente, los cables se alojan entre la luz central
y la luz intermedia, dentro de la vaina externa.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacién se describirdn con mayor detalle
ejemplos de la presente invencién haciendo referen-
cia a los dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 muestra un diagrama esquemaético de
un sistema para conducir la cateterizacién vascular de
un paciente;

la figura 2 muestra una seccién parcial ampliada
de un ejemplo de la punta distal de una termografia
segun la presente invencién en una configuracién des-
plegada;

la figura 3 muestra el catéter de la figura 2 en una
configuracion retraida;

la figura 4 es una diagrama de flujo que ilustra las
etapas que participan en la conduccién de la catete-
rizacién intravascular de un paciente y la captura de
datos asociada y el tratamiento de imédgenes; y,

la figura 5 muestra una trama de angiograma su-
perpuesta con un perfil de temperatura.

Descripcion detallada

La figura 1 es un diagrama esquematico de un sis-
tema para conducir la cateterizacién vascular de un
paciente.
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El sistema incluye un ordenador personal (PC) 1
que presenta una interfaz grifica de usuario (GUI)
mediante varios monitores 2. El sistema de interfaz de
usuario se basa en una plataforma de Microsoft Win-
dows™, Pueden utilizarse multiples ventanas para ad-
quirir/proyectar datos desde/hasta el usuario. Aunque
no se muestra, el PC puede aceptar entradas del usua-
rio mediante un teclado y un ratén, u otro dispositivo
de sefializacion, de la manera habitual. El PC incluye
varios almacenamientos 7 de datos, que pueden ser
externos, y un dispositivo 3 de CD ROM de lectu-
ra/escritura.

El PC estd acoplado mediante una interfaz 4 de
datos a un catéter 5 de termografia, cuyos detalles se
describirdn a continuacién. En este ejemplo, el caté-
ter 5 de termografia transmite cuatro canales (uno por
cada sensor) que se reciben por la interfaz 4 de da-
tos. Una sefial analdgica de datos de temperatura en
cada canal se convierte en una sefial digital utilizando
un convertidor A/D dentro de la interfaz 4 de datos
en una tasa de muestreo configurada por el usuario
de hasta 2,5 KHz. Normalmente, la tasa de muestreo
debe fijarse a aproximadamente de 25 a 50 Hz para
reducir la cantidad de datos adquiridos.

La interfaz 4 de datos comprende un multiplexor
(no mostrado) que combina los cuatro canales digita-
les en una unica sefial de multiplexacién por division
de tiempo (TDM). Esta sefial de TDM esta acoplada
al PC sobre un bus PCl. Los datos de cada canal se
escriben en una zona de memoria dentro del almace-
namiento 7 de datos reservado para ese canal, del que
pueden recuperarse posteriormente para el tratamien-
to de datos, junto con los datos secuenciados en el
tiempo correspondientes de otros canales y los datos
de imagen procedentes de otras fuentes.

Los datos de temperatura procedentes del catéter
5 de termografia se introducen en el software del sis-
tema ejecutado en el PC utilizando 1lamadas de fun-
ciones. Los datos de temperatura se introducen en el
software como el voltaje real en las entradas del hard-
ware de A/D y, por tanto, tienen que convertirse en
temperatura. Una funcién de conversion de los datos
del sensor maneja este proceso.

El sistema estd disefiado para utilizarse junto con
un aparato de rayos X para fluoroscopia y, por tanto,
comprende una interfaz 6 de captura de tramas de vi-
deo que acopla las entradas de datos de video por fluo-
roscopia al PC mediante un bus PCI. De manera simi-
lar, puede utilizarse junto con los datos de imédgenes
intravasculares ultrasénicas (IVUS) alimentadas des-
de del catéter 5 de termografia (cuando estan provis-
tas del hardware apropiado). El software del sistema
asigna una zona de memoria suficiente a la memoria
de los sistemas para estos datos, teniendo en cuenta la
configuracién actual del sistema, por ejemplo la tasa
de muestreo, el tiempo de grabacién y el tamafio de
la trama de video. Se utiliza un manejo de memoria
hDib para mapear los datos de video directamente a
través del bus PCI de la interfaz 6 de captura de tra-
mas de video en esta zona asignada en la memoria.
La memoria hDib estd dividida en i fragmentos igua-
les, cada uno de un tamafio igual al tampén de trama
de la interfaz de captura de tramas. Opcionalmente,
los datos hDib [i] también pueden mapearse para una
zona de memoria de un tampdn de pantalla - video,
dando capacidad de vista previa en vivo durante la
grabacion. Cada vez que el software graba un grupo
x de cuatro mediciones (o mds) de temperatura, pro-

3
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voca una captura de trama en hDib [x]. Un archivo de
configuracion de usuario determina la razén entre los
datos de temperatura: captura de trama de video por
fluoroscopia.

Aunque en circunstancias normales, el catéter 5
de termografia se inserta manualmente, se pretende
que cuando se realicen las mediciones vasculares, el
catéter 5 de termografia se retire con relacién a una
posicién de comienzo predeterminada utilizando un
impulsor 8 de retirada electromecédnico acoplado al
cuerpo del catéter. El impulsor 8 de retirada estd con-
trolado por el PC mediante una interfaz 9 de impulsor
de retirada. El software del sistema accede a los ar-
chivos de configuracién definidos por el usuario para
obtener la informacién necesaria acerca del control de
la interfaz 9 de retirada automadtica de los sistemas. La
tasa de muestreo de los datos, la duracién de la gra-
bacién y la tasa de retirada preseleccionada se tienen
en cuenta para ajustar la velocidad de retirada. Las
rutinas de software controlan un convertidor D/A (no
mostrado) que alimenta la entrada de la interfaz 9 de
retirada con un voltaje de control apropiada. El proce-
so de retirada controlado se describird en mas detalle
a continuacion.

La representacién grafica de los datos de la tem-
peratura puede ser en linea y/o fuera de linea. En un
modo en linea, el monitor presenta un grafico de tem-
peratura/distancia-tiempo, en el que la temperatura se
representa continuamente como puntos conectados.
En un modo fuera de linea, los datos de temperatu-
ra pueden cargarse desde el almacenamiento 7 de da-
tos (u otros medios) y representarse en un grifico de
pantalla. El usuario puede desplazarse hasta diferen-
tes ubicaciones de tiempo/temperatura, mientras que
pueden proporcionarse varias funciones automatiza-
das, por ejemplo automarcacién de valores maximos y
minimos (“min-max marking”), codificacién median-
te color de la temperatura en un grafico de circulos
concéntricos (“bullseye graph”), mapas térmicos de
color, y codificacién de temperatura 3D en un mode-
lo cilindrico. En este iltimo caso, un cilindro 3D co-
loreado artificial que representa el vaso estd dividido
en acanaladuras iguales a los canales de temperatura.
La temperatura del canal esta codificada en cada aca-
naladura con colores que varian desde el azul oscuro
(temperatura minima) hasta el rojo brillante (tempera-
tura méxima). El usuario puede rotar el cilindro segtin
lo desee en una realidad virtual en 3D. El enfoque se
fija en el tiempo/distancia especificos que correspon-
de a la posicién del raton en el grafico de temperatu-
ra/tiempo de la pantalla. El control de la posicién en
3D se realiza utilizando multiples curvas ctbicas de
Bezier, en las que los puntos de control de la curvatu-
ra cambian en relacién con la posicién de los cilindros
en la realidad virtual. Una ventana separada muestra
detalles numéricos para la posicién particular de tiem-
po/distancia. Los datos de trama de video de fluoro-
scopia/IVUS simultdneos se representan como tramas
de imagen en una ventana separada. Moviéndose has-
ta una posicioén especifica de tiempo/temperatura, la
trama de video correspondiente se proyecta automa-
ticamente. De esta forma la temperatura y las tramas
de video se sincronizan exactamente.

El software del sistema estd disefiado para pro-
porcionar funciones de tratamiento de imagenes ba-
sicas y avanzadas para las tramas de video capturadas
por fluoroscopia/IVUS, tales como funciones de me-
dicién en pantalla y de filtrado. El usuario puede fil-
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trar la trama capturada para descartar la informacién
no deseada, mientras se centra en la deseada. Hay va-
rias opciones de autofiltro, asi como el ajuste manual
de la curva de imagen. Ademds, el usuario puede cali-
brar el sistema y continuar realizando las mediciones
en pantalla de ambas distancias y/o zonas. Las rutinas
automaticas realizan la cuantificacién de las medicio-
nes dando informacién significativa sobre las carac-
teristicas de la lesion. La temperatura también puede
codificarse mediante color en la trama de fluorosco-
pia, proporcionando informacién tnica acerca de la
correlacion entre la temperatura y la morfologia.

Mediante la utilizacién de los datos de temperatu-
ray los datos de trama de video; el software del siste-
ma utiliza algoritmos avanzados basdndose en la teo-
ria fractal y la interpolacién para representar una re-
construccion en 3D del vaso con la medicién con co-
dificacion de color de la temperatura. El usuario pue-
de mover libremente la cdmara virtual dentro del vaso
reconstruido en 360°, y/o desplazarse a través del va-
so. También se proporcionas reconstrucciones en 2D.
Los datos de temperatura pueden tratarse partiendo de
la base de la temperatura media, o canal por canal.

La figuras 2 y 3 muestran un ejemplo de la punta
distal de un catéter de termografia que incorpora sen-
sores 10 montados circunferencialmente alrededor de
una a luz 14 central. En este ejemplo se montan cuatro
sensores 10 en resaltes 11 precargados eldsticamente
de manera circunferencial alrededor de la luz central
a intervalos de 90°, aunque aqui sélo se muestra un
sensor por motivos de claridad. Los resaltes 11 estdn
compuestos por NiTinol.

Las figuras muestran claramente el resalte de con-
figuracion desplegada que adopta una forma arqueada
a lo largo de su longitud, aumentando el gradiente del
resalte, con respecto al eje longitudinal del catéter, co-
mo funcién de la distancia a lo largo del resalte desde
el extremo unido al cuerpo del catéter.

Los sensores 10 son termistores NTC. Tales ter-
mistores han demostrado ser extremadamente fiables
con respecto a la relacién entre los cambios de tempe-
ratura y los cambios de resistencia. Un termistor NTC
que presenta una impedancia de 30 KQ a 25°C man-
tiene normalmente la linealidad entre 35°C y 45°C, a
una resolucién de 0,01°C-0,1°C.

La construccién de los termistores 10 es la de dos
placas rectangulares con un 6xido de aleacién de me-
tal en el centro. El termistor presenta dimensiones en
el intervalo entre 0,25 mm y 5 mm, y un calibre infe-
rior a 1 mm.

Cada termistor 10 estd unido al extremo de cada
resalte 11 mediante su unién con un adhesivo 12 epo-
xidico térmicamente conductor. Cada termistor 10 es-
td conectado a un cable 13 bifilar aislado. El cable 13
presenta una baja impedancia y esté realizado en ni-
quel y/o cobre. Este cable proporciona una conexién
eléctrica con el extremo proximal del dispositivo (no
mostrado).

Tal como se muestra en las figuras, el cable 13 es-
t4 enrollado alrededor de la longitud del resalte 11.
Esta caracterfstica presenta el efecto de eliminar sus-
tancialmente la tensién cuando el resalte 11 se flexio-
na. El paso del arrollamiento se dispone normalmente
para estar de manera que haya de 5 a 10 vueltas a lo
largo de la longitud de 10 mm. Tal como se describira
mas adelante, se aplica una envuelta 15 termorretrac-
til sobre el resalte 11 para evitar el dafio al cable 13
durante la retraccion y la sustituciéon de una vaina 16
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externa. La envuelta termorretractil también propor-
ciona un grado adicional de aislamiento eléctrico.

Para montar un resalte, se pretrata en primer lugar
un brazo de NiTinol colocdndolo en una herramienta
de curvatura y calentdndolo hasta aproximadamente
700°C para conferir una curva en el brazo. El brazo de
NiTinol se mantiene a continuacién recto en un por-
taherramientas y un montaje de cable bifilar/termistor
se une a un extremo libre del brazo utilizando un ad-
hesivo de curado con luz UV. El cable 13 se hace girar
entonces alrededor de la longitud del brazo de NiTi-
nol. Finalmente, la envuelta 15 termorretractil se co-
loca sobre la longitud del brazo de NiTinol hasta un
punto justo mas alld del termistor. En este ejemplo,
la envuelta termorretrictil se suministra como un tu-
bo de poliéster que se corta a medida. Entonces se
inyecta una resina epoxidica en el extremo del tu-
bo. El montaje se trata con calor posteriormente pa-
ra contraer el tubo y endurecer la resina epoxidica.
La envuelta termorretrictil se vuelve a recortar enton-
ces para exponer al menos parte del termistor recu-
bierto con resina epoxidica, mientras se mantiene el
aislamiento eléctrico de los cables bifilares. Tras el
tratamiento térmico, la termocontraccion presenta un
espesor de pared de aproximadamente 10 ym.

Tal como se muestra en las figuras, el catéter de
termografia se monta en un cable gufa de angioplastia
(no mostrado) que discurre a través de la luz 14 cen-
tral y un elemento 17 de guiado que define la punta
del catéter de termografia.

En uso, el aparato puede accionarse entre una con-
figuracion de no deteccion de la temperatura de la pa-
red y una configuracién de deteccién de la temperatu-
ra. La configuracién de no deteccion de la temperatu-
ra se denomina mds adelante en la presente memoria
configuracion retraida. La configuracién de deteccion
de la temperatura se denomina en adelante en la pre-
sente memoria configuracion desplegada. Un ejemplo
de la configuracion desplegada se muestra en la figura
2. Un ejemplo de la configuracion retraida se muestra
en la figura 3.

En la configuracién retraida, la vaina 16 engloba
los resaltes 11 de manera que estdn limitadas a si-
tuarse en paralelo al eje longitudinal del catéter y, por
tanto, no puede adoptar una posicién desplegada. La
vaina 16 se extiende hasta el extremo posterior del
elemento 17 de guiado, pero no se superpone al ele-
mento de guiado. Esto minimiza cualquier protrusion
del catéter de termografia que pudiera conducir a la
lesioén de la pared vascular. Esto es particularmente
importante cuando un vaso estd angulado o existe una
bifurcacion del vaso. Tales caracteristicas conducen a
curvar del catéter de termografia y resaltaria cualquier
protrusién. Por tanto, en este ejemplo, la vaina 16 y el
elemento 17 de guiado presentan un perfil liso cuando
estdn adyacentes entre si en la configuracién retraida.

Para adoptar la configuracién desplegada, la vaina
16 se retira de la punta distal de extremo, es decir, ale-
jandose del elemento 17 de guiado, hacia la seccién
proximal, para exponer los resaltes 11. Cuando se re-
tira la vaina 16 hasta el punto mostrado en la figura
2, los resaltes 11 precargados eldsticamente adoptan
la configuracién desplegada. Debe observarse que la
vaina se controla desde el extremo proximal del apa-
rato y no se muestra en su totalidad en las figuras.

Los resaltes 11 se extienden individualmente una
cierta distancia (r) alejandose del eje longitudinal del
catéter. En la configuracion desplegada, r presenta un
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valor en el intervalo comprendido entre 2 y 4 mm. Sin
embargo, r no es fijo y varia con el didmetro del tejido
vascular que se estd midiendo debido a la flexibilidad
de los resaltes 11.

Pueden utilizarse catéteres de diferentes didmetros
para los diferentes didmetros del tejido vascular. Sin
embargo, dado que es deseable minimizar el didme-
tro de los catéteres en todos los tratamientos vascula-
res intervencionistas, es deseable adaptar la longitud
de los resaltes y/o el dngulo al que pueden extender-
se los resaltes alejandose de la luz central dependien-
do de las dimensiones del tejido vascular que se esta
midiendo, en lugar de aumentar las dimensiones del
cuerpo del catéter. Asi, los resaltes para un vaso san-
guineo grande, por ejemplo de 8 mm de didmetro, re-
querirdn generalmente una longitud de resalte en el
intervalo comprendido entre 5 mm y 10 mm. EI teji-
do vascular de didmetro mds pequefio, por ejemplo de
2,5 mm de didmetro, generalmente requerird una lon-
gitud de resalte en el intervalo comprendido entre 2
mm y 6 mm. Normalmente, la relacion de los perfiles
transversales del aparato en la configuracién desple-
gada con respecto a la retraida es de hasta 4:1.

El catéter de termografia incluye un sistema de
vélvula (no mostrado) que permite que el espacio anu-
lar entre la vaina y la luz intermedia se purgue de
una forma adecuada, minimizando asi la posibilidad
de aparicioén de burbujas de aire o restos dentro de la
vaina. Una vdlvula de este tipo se construye para per-
mitir el acoplamiento mediante una jeringa tipo Luer
de 6° de 2 mm, 5 mm o 10 mm. El catéter de ter-
mografia puede purgarse con un fluido adecuado, tal
como solucién salina. Cuando se purga el catéter, el
fluido debe salir a través de la punta distal del catéter,
lo que indica la purga adecuada de la vaina. Ademas,
el catéter incluye un ajuste de tipo Luer hembra (no
mostrado) unido al extremo proximal de la luz cen-
tral, para permitir que la luz central se purgue de una
manera similar a la vaina.

Con referencia a la figura 4, en uso, la secuencia
de acontecimientos comienza con la insercién de un
catéter guia en el zona de interés general (etapa 100),
por ejemplo la regién cardiaca. Por ejemplo, cuando
se van a examinar las arterias coronarias, el catéter
guia se inserta de manera que esté en, o adyacente a,
la apertura de las arterias coronarias. Un cable guia de
angioplastia se inserta entonces en la arteria corona-
ria, pasado el punto de interés especifico (etapa 110).
El cable guia se inserta normalmente con la ayuda de
técnicas fluoroscépicas habituales, como es el catéter
guia. Una vez que el catéter guia y el cable guia estdn
en posicion, el catéter de termografia de la presente
invencién se hace maniobrar sobre el cable guia hasta
una posicién mds alld de la zona especifica de inte-
rés en la arteria coronaria (etapa 120) con la ayuda de
fluoroscopia.

Se toma un angiograma (etapa 130) para evaluar
la posicidn del catéter de termografia en el tejido vas-
cular. Esta imagen se guarda y la posicién del catéter
de termografia se marca en la imagen, de manera que
defina un punto de partida para la etapa de retirada
controlada.

El catéter guia se enclava entonces en su sitio y
tanto la vaina como la luz alojada en la vaina se en-
clavan a soportes del dispositivo de retirada. La vaina
se retrae entonces para permitir que los resaltes adop-
ten la configuracion desplegada. Entonces tiene lugar
la retirada controlada del catéter de termografia (etapa

5
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140). La retirada tiene lugar a una velocidad constante
y se puede controlar por el usuario. La retirada tiene
lugar normalmente a velocidades de 0,1 a 2 mm en
divisiones de 0,1 mm mas o menos.

La retirada tiene lugar a lo largo de una distancia
del tejido vascular que se estd midiendo. Las lecturas
de temperatura pueden tomarse de manera intermiten-
te o sustancialmente de manera continua. Los datos
transmitidos por los sensores de la pared vascular se
capturan para el tratamiento de los datos y de las ima-
genes (etapa 150), junto con la trama de imagen por
fluoroscopia/IVUS.

Cuando el catéter de termografia se retira dentro
de la arteria, los resaltes ajustan automdticamente su
dngulo siguiendo la morfologia de la pared sin per-
der el contacto térmico deseado. El resultado es que
el contacto térmico entre los sensores y la pared se
mantiene continuamente, aun cuando el catéter esta
cruzando formaciones de placa muy irregulares.

Una vez completada la retirada, el movimiento re-
lativo entre la vaina y la luz intermedia coloca a los
sensores en la configuracion retraida. Esto restaura el
perfil liso original del catéter de termografia.

Tal como se menciond anteriormente, el software
del sistema puede capturar imagenes—tramas que pro-
ceden de dispositivos convencionales de fluoroscopia
0 IVUS simultdneamente con la temperatura. El soft-
ware combina los datos espaciales que proceden de
fluoroscopia/IVUS con los datos de temperatura. Es-
to se realiza de la siguiente forma: Antes de comen-
zar el procedimiento de termograffa, y mientras que
el catéter de termografia estd todavia fuera del vaso
objetivo, el usuario registra la posicién del lecho/tubo
de fluoroscopia y registra una trama de video durante
la inyeccién de medios de contraste. El vaso se opa-
cifica, y la imagen se almacena y se proyecta en uno
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de los monitores del sistema. El usuario calibra la re-
lacién pixel/mm utilizando el catéter guia como una
referencia conocida, de manera que pueden estimarse
posteriormente las distancias en mm de manera exac-
ta en el monitor.

Tal como se muestra en la figura 5, el usuario mar-
ca entonces el comienzo y el final de la zona de interés
(puntos B y E) haciendo clic sobre ellos utilizando el
ratén; a cambio, el software marca estos puntos en el
monitor mediante flechas o lineas. El usuario coloca
entonces el catéter de termografia en el vaso objetivo
empujandolo hacia delante sobre el cable guia hasta
que el marcador fluoroscopico en el catéter de termo-
grafia pasa el punto E en algunos mm; mientras se
ven en el monitor del sistema, los sensores térmicos
se despliegan entonces y el usuario empuja manual-
mente el catéter de termografia de nuevo suavemente
hasta que el marcador fluoroscépico se solapa exac-
tamente en el punto E. El software da instrucciones
entonces al dispositivo automadtico de retirada para re-
tirar el catéter de termografia a lo largo de la longitud
de la curva BE dentro del vaso.

El software realiza entonces la autodeteccién de
los limites en la zona BE de la trama de video median-
te fluoroscopia utilizando una técnica de fotoluminis-
cencia, y la temperatura se codifica posteriormente en
el perfil de la placa aterosclerética como una degrada-
cién de color RGB desde el azul oscuro (0,0,255) que
corresponde a la temperatura minima detectada, hasta
el rojo brillante (255,0,0) que corresponde a la tem-
peratura mdxima detectada. Puede proporcionarse un
mapa de color de referencia y mediante el movimien-
to del cursor del ratén dentro de la zona BE, también
pueden proporcionarse automdticamente los valores
de temperatura en un formato numérico.
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REIVINDICACIONES

1. Aparato de catéter para medir la temperatura de
tejido vascular, que comprende un cuerpo flexible, al
menos un resalte (11) precargado eldsticamente que
depende del cuerpo, un sensor (10) portado por el re-
salte y un conductor eléctrico (13) para transmitir da-
tos desde el sensor hasta un dispositivo remoto (1, 4),
en el que el resalte, en una configuracion desplega-
da, adopta una forma arqueada a lo largo de al menos
parte de su longitud, en el que el gradiente de la parte
arqueada del resalte, con respecto al eje longitudinal
del catéter, aumenta como una funcion de la distancia
a lo largo del resalte desde el extremo unido al cuerpo
del catéter.

2. Aparato segtn la reivindicacién 1, en el que el
gradiente maximo del resalte, con respecto al eje lon-
gitudinal del cuerpo del catéter, es inferior a 90°, pre-
ferentemente inferior a 75°, mds preferentemente in-
ferior a 60°.

3. Aparato segtn la reivindicacién 1 6 2, en el que
el conductor eléctrico esta enrollado.

4. Aparato segin cualquiera de las reivindicacio-
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nes anteriores, en el que el conductor eléctrico esta
enrollado alrededor del cuerpo del resalte.

5. Aparato segtin cualquiera de las reivindicacio-
nes anteriores, que comprende ademds una envuelta
(15) termorretractil aplicada alrededor de al menos
una parte de la longitud del resalte.

6. Aparato segtin cualquiera de las reivindicacio-
nes anteriores, en el que los sensores se disponen cir-
cunferencialmente alrededor de un eje longitudinal
del cuerpo del catéter.

7. Aparato seguin cualquiera de las reivindicacio-
nes anteriores, en el que el sensor es un termistor.

8. Aparato segtin cualquiera de las reivindicacio-
nes anteriores, en el que los resaltes comprenden un
material supereldstico.

9. Aparato segtin cualquiera de las reivindicacio-
nes anteriores, que comprende ademds una vaina (16)
adaptada para englobar sustancialmente los termisto-
res en una configuracion retraida.

10. Aparato segtn la reivindicacién 9, en el que
la vaina es retrictil, permitiendo asi que los resaltes
adopten una configuracion desplegada.
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