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DESCRIPCION

Catéter de cartografiado.
Campo de la invencion

La presente invencidn se refiere generalmente a sistemas electrofisiolégicos médicos y especificamente a sondas
médicas invasivas que se pueden usar para cartografiar la actividad eléctrica del corazoén.

Antecedentes de la invencion

Se conocen catéteres cardiacos que comprenden sensores electrofisiolégicos para cartografiar la actividad eléctrica
del corazén. Tipicamente se detectan los potenciales eléctricos variables en el tiempo en el endocardio y se registran
como una funcién de posicién en el interior del corazén, y después se usan para cartografiar el electrograma local
o el tiempo de activacién local. El tiempo de activacion difiere de punto a punto en el endocardio debido al tiempo
requerido para la conduccién de impulsos eléctricos a través del misculo cardiaco. La direccién de esta conduccién
eléctrica en cualquier punto en el corazén se representa convencionalmente por un vector de activacion que es normal
a un frente de activacién isoeléctrico, que se pueden obtener ambos de un mapa de tiempo de activacién. La velocidad
de propagacion del frente de activacion a través de cualquier punto en el endocardio se puede representar como un
vector de velocidad.

El cartografiado del frente de activacién y los campos de conduccién ayudan al médico a identificar y diagnosticar
anormalidades, tales como taquicardia ventricular y auricular y fibrilacién ventricular y auricular, que se producen
como resultado de dreas de propagacion eléctrica alterada en el tejido cardiaco. Se pueden identificar defectos locali-
zados en la conduccién del corazén de sefiales de activacion observando fendmenos tales como frentes de activacién
multiples, concentraciones anormales de vectores de activacién o cambios en el vector de velocidad o desviacion del
vector de valores normales. Ademas, puede que no haya ninguna propagacidn eléctrica en partes defectuosas del mus-
culo cardiaco que hayan dejado de funcionar debido a, por ejemplo, infarto local. Una vez que se ha localizado un
defecto por tal cartografiado se puede eliminar por ablacién (si estd funcionando de forma anormal) o tratar de otro
modo para restaurar la funcién normal del corazén en la medida en la que sea posible.

El cartografiado del tiempo de activacion eléctrica en el musculo cardiaco requiere que la localizacion en el corazén
sea conocida en el momento de cada medicién. Tal cartografiado se puede realizar usando un tnico sensor de electrodo
movil en el interior del corazén, sensor que mide el tiempo de activacién con respecto a un electrodo de referencia
externo fijo. Sin embargo, esta técnica produce mapas de baja resolucién y precision relativamente mala, limitada
por la precisién de la determinacidn de la posicion del electrodo en el momento de cada medicioén. El movimiento
natural del corazén hace que sea muy dificil mantener una lectura precisa de la posicidn del electrodo mévil de latido
a latido. El cartografiado del tiempo de activacion eléctrica usando un unico electrodo es, ademads, un procedimiento
prolongado que se tiene que realizar generalmente con formacién de imdgenes fluoroscopicas, exponiendo por lo tanto
el paciente a radiacién ionizante no deseable. Ademas, en un corazon arritmico, los tiempos de activacién en una tnica
localizacién pueden cambiar entre latidos consecutivos.

Debido a estas desventajas del cartografiado con electrodo tinico, varios inventores han descrito el uso de multi-
ples electrodos para medir potenciales eléctricos de forma simultdnea en diferentes localizaciones en el endocardio,
permitiendo de este modo que el tiempo de activacion se cartografie mas rdpidamente y convenientemente como se
describe, por ejemplo, en el documento WO 95/05773. En este caso que tienen que determinar las posiciones de todos
los sensores de electrodo en el momento de la medicidn, tipicamente mediante la formaciéon de imdgenes fluoros-
copica o ultrasénica. Estos métodos de determinacién de la posicidn, sin embargo, son complicados, incomodos y
relativamente imprecisos, limitando por lo tanto la precision del cartografiado.

Alternativamente, las patentes de Estados Unidos 5.471.982 y 5.465.717 describen el uso de una cesta de elec-
trodo, que se inserta en una cdmara del corazén y después se expande de tal forma que una pluralidad de electrodos
se pone en contacto de forma simultdnea con miltiples puntos del endocardio. Después se pueden medir los tiempos
de activacion eléctrica relativa en todos los electrodos de forma simultdnea y usarse para detectar y localizar anor-
malidades. La cesta es de utilidad limitada para crear mapas de alta resolucién del vector de activacién eléctrica, sin
embargo, ya que no se puede volver a colocar de forma sencilla una vez que se ha expandido en el interior del corazoén,
y ademads, la determinacion de las posiciones absolutas de los electrodos requiere el uso de fluoroscopia u otros mé-
todos de formacion de imagenes laboriosos y no deseables. Ademds, el catéter de cesta no se contrae con el corazén
de forma que los electrodos en el catéter de cesta no pueden mantener contacto con la misma parte del miocardio
durante todo el ciclo y puede que los electrodos no vuelvan a la misma posicién con respecto al miocardio para cada
ciclo.

La patente de Estados Unidos 5.487.931 de Panescu, por ejemplo, describe una sonda de electrodo miiltiple para
desplegar en el interior del corazén. Las sefiales recibidas de los electrodos muiiltiples se usan para obtener la velocidad
de propagacién de sucesos de despolarizacion. Esta patente, sin embargo, no prevé determinar de forma independiente
las posiciones de los electrodos con respecto a un marco de referencia externo o fijo en el corazén y la velocidad se
obtiene con respecto a la sonda en vez de al propio corazén.
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La deteccion de la posicion en el espacio de un unico electrodo de cartografiado electrofisiolégico se describe,
inter alia, en el documento WO 96/05768 y en la Patente de Estados Unidos N° 5.391.199.

En la patente de Estados Unidos N° 5.450.846 se describe un catéter que se puede volver a colocar de forma sencilla
en el interior del corazén, que comprende un dispositivo de ablacion en su punta distal y pares de electrodos detectores
sin contacto dispuestos alrededor del exterior del catéter cerca del extremo distal. Cada electrodo detecta sefnales de
electrograma locales generadas en el endocardio en una pequefia drea proxima al lado del catéter al que esta dirigido.
Se usan las diferencias en los tiempos de activacion en las sefiales detectadas por los pares de electrodos para estimar
la direccidn del vector de activacion en la proximidad del catéter para guiar al operario en la colocacion del dispositivo
de ablacién. Sin embargo, el uso de este dispositivo en el cartografiado de alta resolucién de vectores de activacion no
es practico debido a la dificultad de la determinacion de la posicidn absoluta de la punta del catéter, que se tiene que
realizar mediante métodos de formacién de imagenes y debido a la precision inferior de la medicién de electrograma
sin contacto.

El documento WO/95/10226 describe un catéter que incluye un anillo en su extremo distal, disefiado para apoyarse
contra la circunferencia de una valvula del corazén. El anillo comprende electrodos que miden la actividad eléctrica en
el tejido valvular. Cuando se detecta actividad eléctrica anormal en el tejido valvular adyacente a uno de los electrodos,
se aplica una corriente eléctrica a través del electrodo para eliminar por ablacidn el tejido en el sitio de la actividad
anormal. Sin embargo, la invencién no proporciona medios para la determinacién de la posicién del anillo y los
electrodos diferentes de métodos de formacién de imagenes conocidos en la técnica, y por lo tanto, no es util para
cartografiar actividad eléctrica ni es util en areas del corazén diferentes de las valvulas.

La Patente de Estados Unidos N° 5.555.883 describe un catéter con un sistema de cartografiado y ablacién con for-
ma de bucle. En esta patente no se prevé determinar la posicion de electrodos individuales con respecto a la superficie
cardiaca que se cartografia/elimina por ablacion.

Sumario de la invencion

La presente invencién proporciona un aparato que permite la medicién simultdnea de sefiales fisiolgicas por
muiltiples sensores en el interior de un cuerpo humano mientras que proporciona de forma simultdnea una medicién
precisas de al menos las localizaciones precisas de todos los sensores como se define en la reivindicacién 1. En las
reivindicaciones dependientes se definen caracteristicas preferidas del aparato.

En realizaciones preferidas de la presente invencidn, la estructura en el extremo distal de la sonda comprende
al menos tres electrodos no colineales, de forma que se puede determinar completamente la direccién del vector de
activacion eléctrica en el plano definido por los electrodos.

Un catéter de la presente invencion se inserta preferiblemente en una cidmara del corazén. El anillo en el extremo
distal del catéter se pone en contacto con el endocardio y el vector de propagacion eléctrica se mide en la loca-
lizacién del anillo. El anillo distal del catéter se puede volver a colocar de forma repetida en otras localizaciones
en el endocardio para generar un mapa del campo del vector de propagaciéon o para localizar un drea de anorma-
lidad.

En el contexto de esta invencidn, la expresion sustancialmente rigido cuando se aplica al anillo en el extremo distal
del catéter se usa para indicar que durante mediciones sucesivas de sefiales electrofisioldgicas por los electrodos, la
conformacién del anillo y su orientacién angular con respecto al eje longitudinal del catéter permanecen fijas en una
relacién conocida, predeterminada. En consecuencia, la localizacién de cada uno de los electrodos en el anillo con
respecto a un dispositivo de informacién de coordenadas es fija y conocida y, por tanto, las localizaciones de todos los
electrodos con respecto a un marco de referencia externo se pueden determinar usando la informacién de localizacién
y orientacién proporcionada por el dispositivo de informacién de coordenadas.

Aunque el anillo sustancialmente rigido mantiene su conformacién durante las mediciones, para propdsitos de
insercion y retirada del catéter, el anillo puede enderezarse o aplanarse para pasar de forma sencilla a través de canales
estrechos, tales como vasos sanguineos, o a través de un lumen del catéter.

En una realizacién preferida de la presente invencidn, el anillo sustancialmente rigido estd formado a partir de
un material resiliente, siper eldstico tal como NiTi. Para la insercién o retirada del catéter del cuerpo, el anillo se
comprime en el interior de un manguito estrecho adyacente al extremo distal del catéter. Después de la insercién del
catéter, el anillo se expulsa del manguito y adopta su conformacién y posicién predeterminadas.

En una realizacién preferida de la invencién, el anillo sustancialmente rigido estd hecho de una seccién plana, a
modo de cinta, de material resiliente. El extremo distal del catéter con el cual el anillo estd en contacto después de
que se haya expulsado del manguito, asimismo es plano e incluye una ranura necesaria para la expulsién del anillo.
Por tanto, una vez que se ha expulsado el anillo, se evita sustancialmente que rote o se incline con respecto al eje
del catéter y sustancialmente no se dobla o deforma bajo las fuerzas ejercidas sobre el mismo durante sucesivas
mediciones en el interior del corazén. De este modo, las posiciones de los electrodos en el anillo se mantienen en
relaciones predeterminadas con respecto al extremo distal del catéter.
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En algunas realizaciones preferidas de acuerdo con la presente invencion, el dispositivo que genera informacién
de posicién comprende una pluralidad de bobinas como se describe en el documento WO 96/05768. Este disposi-
tivo genera de forma continua informacién de posicién y orientaciéon hexadimensional con respecto a la punta del
catéter. Este sistema usa una pluralidad de bobinas no concéntricas adyacentes a un sitio localizable en el catéter,
por ejemplo, cerca de su extremo distal. Estas bobinas generan sefiales en respuesta a campos magnéticos aplica-
dos de forma externa que permiten el célculo de seis coordenadas de localizacién y orientacién, de forma que la
localizacién y orientacion del catéter en el corazén se conocen sin la necesidad de formacién de imdgenes simulta-
nea, por ejemplo, mediante fluoroscopia o ultrasonidos. Este dispositivo genera informacién de posicién con respecto
a un marco de referencia definido por bobinas de generador de campo. En una realizacién preferida de la inven-
cion se usa un sistema Carto, disponible en Biosense LTD, Tirat Hacarmel, Israel, para determinar la posicién de un
catéter.

Otras realizaciones preferidas de la presente invencién comprenden uno o mas dispositivos para generar informa-
cién de localizacién tridimensional, como se describe, por ejemplo, en la patente de Estados Unidos N° 5.391.199 y el
documento WO 95/02995. Se colocan uno o mds dispositivos para generar informacion de localizacién en el catéter
o en la estructura que contiene los electrodos en proximidad a los electrodos. Se usa la informacién de localizacién
generada mediante estos dispositivos para determinar las posiciones de los electrodos.

En una realizacién preferida de este tipo de la presente invencién se colocan dos o mds dispositivos para generar
informacion de localizacién tridimensional en localizaciones conocidas, separadas de forma mutua en el catéter o en
la estructura que contiene los electrodos, permitiendo de este modo que se determinen las posiciones de los electrodos
en la estructura.

El dispositivo para generar informacién de localizacién tridimensional comprende preferiblemente una tnica bo-
bina. En realizaciones preferidas de la presente invencion que incluyen un dispositivo de este tipo, la bobina tiene
conformacioén toroidal y es coaxial con el eje longitudinal central del catéter. Estas realizaciones, por tanto, tienen la
ventaja de que el catéter puede tener uno o mds limenes que pasan a través de la abertura en el centro de la bobina
toroidal, mientras que conservan un didmetro de catéter externo relativamente pequefio.

En algunas realizaciones preferidas de la presente invencion se coloca un dispositivo, tal como el que se ha descrito
anteriormente, para generar informacién de localizacion tridimensional en el catéter adyacente a los electrodos y se
usa para determinar la localizacion del catéter en el interior del corazén. Uno o mds dispositivos de medicion de
rotacién miden la orientacién angular del extremo distal del catéter. Ya que la estructura en la que se colocan los
electrodos permite que se conozcan las posiciones y orientaciones de los electrodos con respecto al extremo distal del
catéter, la informacion de localizacién generada por el dispositivo de generacion de localizacion en el catéter, junto
con la orientacion angular medida del catéter, es suficiente para determinar completamente las localizaciones de los
electrodos en el corazoén.

El dispositivo de medicién de rotacién de esta realizacion puede ser de cualquier tipo adecuado conocido en la
técnica. Por ejemplo, se pueden usar dispositivos codificadores rotatorios adyacentes al extremo proximal del catéter
para medir el dngulo de rotacién del catéter a lo largo de su eje longitudinal central y/o el dngulo de desviacién de
la punta distal del catéter. Esta realizacién de la invencion es especialmente ttil cuando el recorrido del catéter es
relativamente recto.

Mientras que las anteriores realizaciones preferidas se han descrito con referencia a la medicién de sefiales elec-
trofisiolégicas en el corazén, se pueden usar otras realizaciones preferidas de la presente invencién para medir y
cartografiar sefiales eléctricas en el cerebro o en otras estructuras fisioldgicas.

Breve descripcion de los dibujos

La presente invencion se entenderd de forma mas completa a partir de la siguiente descripcion detallada de las
realizaciones preferidas de la misma, junto con los dibujos en los que:

La Figura 1 es una ilustracion esquematica generalizada, conceptual, de un catéter de acuerdo con una realizacién
preferida de la presente invencion;

La Figura 2 es una ilustracién esquemdtica de un sistema que incorpora el catéter de la Figura 1, de acuerdo con
una realizacién preferida de la presente invencién;

La Figura 3 es una representacion esquemadtica de una parte del catéter de la Figura 1, mostrando sefiales eléctricas
recibidas en diferentes sitios del mismo, itil para comprender el funcionamiento de la invencion;

La Figura 4A es una representacién esquemadtica en perspectiva de un sistema que incluye un catéter, al que se fijan
electrodos, que estd fuera del alcance de la presente invencidn;

Las Figuras 4B-D son dibujos esquematicos que muestran las etapas del calculo de una velocidad de conduccién
que estd fuera del alcance de la invencion;
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La Figura 5 es un diagrama de flujo que ilustra de forma esquematica un método para determinar la magnitud y
direccién de un vector, que estd fuera del alcance de la presente invencion;

La Figura 6A es una vista del corte transversal de un catéter en una configuracién adecuada para la insercién en el
cuerpo de un paciente y la retirada del mismo, de acuerdo con una realizacién preferida de la invencion;

La Figura 6B es una vista del corte transversal del catéter de la Figura 6A en una configuracién alternativa adecuada
para realizar mediciones electrofisiolégicas en el interior del cuerpo;

La Figura 7 es una representacion gréfica tridimensional del catéter mostrado en la Figura 6B;

La Figura 8A es una vista del corte transversal de un catéter en una configuracién adecuada para la insercién en el
cuerpo de un paciente y la retirada del mismo, que estd fuera del alcance de la invencion;

La Figura 8B es una vista del corte transversal del catéter de la Figura 8A en una configuracién alternativa, también
fuera del alcance de la invencién, para realizar mediciones electrofisiolégicas en el interior del cuerpo;

La Figura 8C es una vista en perspectiva del catéter de la Figura 8 A en una configuracién alternativa diferente,
también fuera del alcance de la invencidn, adecuado para realizar mediciones electrofisioldgicas en el interior del
cuerpo;

La Figura 9 es una vista del corte transversal de un catéter que estd fuera del alcance de la invencion, en una
configuracioén adecuada para realizar mediciones electrofisioldgicas en el interior del cuerpo;

La Figura 10A es una vista en perspectiva de un catéter que estd fuera del alcance de la presente invencion,
mostrado en una transicién desde una configuracion cerrada a una configuracién abierta;

La Figura 10B es una vista en perspectiva del catéter de la Figura 10A, mostrado en una configuracion cerrada
adecuada para la insercién en y la retirada de un cuerpo humano;

La Figura 10C es una vista en perspectiva del catéter de la Figura 10A, mostrado en una configuracién abierta
adecuada para realizar mediciones electrofisioldgicas en el interior del cuerpo;

La Figura 11A es una vista esquematica del corte transversal de un catéter fuera del alcance de la presente inven-
cién, mostrado en una configuracién cerrada adecuada para la insercién en y la retirada de un cuerpo humano;

La Figura 11B es una vista en perspectiva del catéter de la Figura 11A, mostrado en una configuracién abierta
adecuada para realizar mediciones electrofisioldgicas en el interior del cuerpo;

La Figura 12A es una vista esquemadtica de un catéter que esta fuera del alcance de la presente invencién, mostrado
en una configuracién plegada adecuada para la insercion en y la retirada de un cuerpo humano;

La Figura 12B es una ilustracién esquematica del catéter de la Figura 12A, mostrado en una configuraciéon expan-
dida adecuada para realizar mediciones electrofisioldgicas en el interior del cuerpo;

La Figura 13A es una vista esquemadtica de un catéter que esta fuera del alcance de la presente invencién, mostrado
en una configuracion plegada adecuada para la insercion en y la retirada de un cuerpo humano;

La Figura 13B es una ilustracién esquematica del catéter de la Figura 13A, mostrado en una configuracién expan-
dida adecuada para realizar mediciones electrofisioldgicas en el interior del cuerpo;

La Figura 14A es una ilustracion grafica simplificada de un catéter y una cubierta unida al mismo, que esta fuera
del alcance de la invencion;

La Figura 14B es una vista frontal del extremo del catéter de la Figura 14A;

La Figura 15 es una ilustracién grafica simplificada que representa la insercion del catéter de la Figura 14A en un
vaso sanguineo;

La Figura 16 es una ilustracién grafica simplificada del uso del catéter de la Figura 14A para detectar una actividad
fisiolégica de tejido en el interior de un érgano corporal;

La Figura 17 es una ilustracion esquematica de un catéter con un mango de control de acuerdo con una realizacién
preferida de la presente invencion; y

Las Figuras 18A y 18B ilustran un mecanismo de direccién de acuerdo con una realizacién preferida de la presente
invencion.
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Descripcion detallada de realizaciones preferidas

A continuacion se hace referencia a la Figura 1, que es una ilustracidn conceptual esquematica del extremo distal
de un catéter 20 de acuerdo con una realizacion preferida de la presente invencion. El catéter comprende una envoltura
0 un manguito externo 22 y un anillo sustancialmente rigido 24 en el extremo distal del catéter. Una pluralidad de
electrodos de sensor 26, 28, 30 se fijan al anillo 24 de tal modo que cuando el anillo se coloca contra un tejido
bioldgico, tal como el endocardio, los electrodos reciben sefiales eléctricas del tejido. Estas sefiales se transportan por
cables conductores 31 en el interior de la envoltura 22 hasta componentes electrénicos de procesamiento de sefial no
mostrados en los dibujos.

En la técnica se conocen diversos modos de construccién de los electrodos 26, 28, 30 y componentes electrénicos
de procesamiento de sefial para mediciones electrofisiolgicas en el corazén y no forman, per se, una parte de la
presente invencion. La presente invencion se puede usar con cualquiera de estos modos, de forma apropiada para la
medicién que se realiza.

Se entenderd adicionalmente que mientras que se muestran tres electrodos en la ilustraciéon esquemadtica de la
Figura 1, en realizaciones preferidas de la invencién se pueden unir mayores niimeros de electrodos al anillo 24 para
potenciar la precision de las mediciones electrofisiolégicas. En otras realizaciones preferidas de la presente invencion,
el anillo 24 u otra estructura en el extremo distal del catéter 20 puede comprender solamente dos electrodos. Los
dos electrodos se pueden volver a colocar de forma sucesiva en una localizacién en el tejido para realizar maltiples
mediciones sucesivas que se usan conjuntamente para determinar la direccion de un vector en la localizacién.

Como se explicara a continuacién en la discusidn, los tres electrodos 26, 28 y 30, como se muestran en la Figura
1, son suficientes para determinar la direccién de un vector de velocidad en el tejido bioldgico con el que estdn en
contacto, de acuerdo con realizaciones preferidas de la presente invencién. En otras realizaciones preferidas de la
presente invencion, sin embargo, se pueden unir nimeros mayores de electrodos al anillo 24. En tales realizaciones,
los datos adicionales proporcionados por el mayor nimero de electrodos se pueden usar para determinar el vector con
mayor precision o para resolver mediciones anémalas debido a patologias en el tejido, por ejemplo.

El catéter 20 comprende adicionalmente un dispositivo 32 para generar informacién de coordenadas de posicién y
orientacion hexadimensional. El dispositivo de informacién de coordenadas 32 proporciona sefiales eléctricas median-
te cables conductores 33 hasta componentes electrénicos de procesamiento de sefial (no mostrados en los dibujos), que
determinan las seis coordenadas de la posicion de traslacién y orientacién angular del dispositivo 32 con respecto a un
marco de referencia externo. En realizaciones preferidas de la presente invencion en las que el catéter 20 es flexible,
el dispositivo de informacién de coordenadas 32 se une al anillo 24 o se coloca adyacente al extremo distal del catéter
en una relacion fija, conocida con respecto al anillo 24, de forma que se conocen la posicién y la orientacién del anillo
24 con respecto al dispositivo 32. En otras realizaciones preferidas que usan catéteres rigidos para usar, por ejemplo,
en neurocirugia, el dispositivo de informacién de coordenadas se puede localizar en cualquier punto a lo largo de la
longitud del catéter, aunque se localiza preferiblemente cerca del extremo distal.

En el contexto de estd invencidn, la expresion sustancialmente rigido, aplicada al anillo 24 en el extremo distal del
catéter 20, se usa para indicar que durante mediciones sucesivas de sefiales electrofisiol6gicas mediante los electrodos,
la conformacién del anillo y su orientacién angular con respecto al dispositivo de informacién de coordenadas 32
permanece sustancialmente sin cambios. En consecuencia, la localizacién de cada uno de los electrodos del anillo con
respecto al dispositivo de informacién de coordenadas 32 es sustancialmente constante y, por tanto, las localizaciones
de todos los electrodos con respecto a un marco de referencia externo se pueden determinar usando la informacién de
localizacién y orientacién proporcionada por el dispositivo de informacién de coordenadas. Durante la insercién y la
retirada del catéter en y del cuerpo, sin embargo, puede que esta relacidon no se conserve.

En realizaciones preferidas de la presente invencién se usa el catéter 20 como parte de un sistema para cartografiar
actividad fisiol6gica, como se ilustra de forma esquematica en la Figura 2. Un cirujano 21 inserta el catéter 20 a
través de una incision en una cdmara del corazén 23 de un paciente 25, de forma que el anillo 24 con sus electrodos
asociados (no mostrados en la Figura 2) y el dispositivo de generacién de informacién de coordenadas 32 estan en el
interior de la cdmara. De acuerdo con un dispositivo de determinacidn de posicion ilustrativo descrito en el documento
WO 96/05768 y la patente de Estados Unidos 5.391.199, el dispositivo 32 genera sefiales de posicion en respuesta a
campos magnéticos aplicados de forma externa, generados por bobinas de generador de campo electromagnético 27,
que se fijan a la mesa de operaciones 29. El catéter 20 se conecta en su extremo proximal mediante un cable 37, que
contiene cables conductores 31 y 33 (mostrados en la Figura 1) a circuitos electrénicos de procesamiento de sefial 39.
Las bobinas de generador de campo 27 se conectan de forma similar mediante el cable 41 a circuitos de excitacién
43. Los circuitos 39 y 43 estdn conectados a un ordenador 51 que controla su funcionamiento y recibe sefiales de los
mismos y que también estd acoplado a una pantalla de control 53.

Para cartografiar la actividad eléctrica en el corazén 23, el cirujano 21 acciona el catéter 20 para que el anillo 24
se apoye contra un punto del endocardio 55. Los circuitos 39 reciben y procesan sefiales de posicion generadas por el
dispositivo 32 y sefiales eléctricas recibidas por los electrodos 26, 28 y 30 (mostrados en la Figura 1) y transportan estas
sefiales al ordenador 51. El ordenador usa las sefiales procesadas para determinar las localizaciones de los electrodos
26, 28 y 30 y para calcular un vector de activacion eléctrica local 38, como se describird a continuacién con referencia
a la Figura 3. El cirujano acciona el catéter para mover el anillo a mailtiples puntos diferentes en el endocardio,
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repitiendo las anteriores etapas en cada uno de tales puntos. El ordenador usa las sefiales recibidas en los multiples
puntos para generar un mapa de vector 38 que se muestra, junto con otros datos ttiles, en la pantalla de control 53.
El mapa también se puede almacenar y registrar para un uso posterior mediante medios y métodos conocidos en la
técnica.

Preferiblemente, las mediciones del dispositivo de informacién de coordenadas 32 estdn sustancialmente sincro-
nizadas con el ciclo cardiaco realizando, por ejemplo, todas las mediciones durante la didstole, por ejemplo, para
eliminar errores que puedan surgir al determinar las posiciones de los electrodos 26, 28 y 30 debido al movimiento del
corazon. Sin embargo, los electrodos permanecen fijos en sus posiciones adyacentes al endocardio durante todas las
partes del ciclo cardiaco hasta que el cirujano los mueve.

El funcionamiento de la presente invencién se entendera mejor con referencia a la Figura 3, que muestra el anillo
24 y los electrodos 26, 28 y 30 sobre el mismo, junto con representaciones de sefiales electrogréficas 34, 35, 36 que se
reciben tipicamente de los electrodos 26, 28, 30, respectivamente, cuando el anillo esta colocado de tal forma que los
electrodos estdn en contacto con el endocardio. Se muestran esquemadticamente las sefales 34, 35 y 36 solamente con

. . ., ~ - . ., . .,
propositos de explicacion. Para las sefiales mostradas, el vector V 38 representa la direccién de un vector de activacién
eléctrica en el endocardio en la localizacién del anillo.

Como se indica por la direccion del vector V el pico de impulso eléctrico marcado mostrado en los graficos 34, 35
y 36 alcanzard en primer lugar el electrodo 26 en el momento t, y posteriormente el electrodo 28 en el momento t, y
finalmente el electrodo 30 en el momento t;. Tipicamente, un pico de impulso electrografico marcado de este tipo que
se observa en la parte bien conocida QRS de la forma de onda del electrocardiograma se propaga a través del miisculo
cardiaco para inducir la contraccién.

El tiempo relativo de llegada del pico de sefial en cada uno de los electrodos, por tanto, se puede usar para determi-

nar la magnitud y direccion de 7 con respecto al anillo 24. Con referencia a la Figura 3 se sefiala a modo de ejemplo
que la diferencia temporal entre los picos de sefial en los electrodos 26 y 28, 1,=t,-t;, es aproximadamente el doble
de la diferencia temporal para los electrodos 26 y 30, 7;=t;-t;. Esta medicién temporal indica que el frente de onda de
activacion eléctrica que pasa por el electrodo 26 necesita el doble de tiempo para alcanzar el electrodo 30 de lo que

- « o, .
necesita para alcanzar el electrodo 28, y por tanto, que el vector V apunta desde la posicioén del electrodo 26 hacia
. ., . , - , .
la del electrodo 30. Si la proporcién 7,/7; fuera relativamente menor, se observaria que V rotaria en el sentido de las

. . . ., . . . .z q 7
agujas del reloj con respecto a la direccién mostrada en la Figura 3, mientras que si la relacién fuera mayor, V rotaria
en el sentido contrario a las agujas del reloj.

Aunque el anterior ejemplo y las realizaciones preferidas de la presente invencién descritos en este documento
se refieren especificamente a tres electrodos y las sefiales recibidas de los mismos, se entenderd que las realizaciones
preferidas de la presente invencidon pueden comprender cuatro o mds electrodos. Los datos de tiempo de llegada

. . . , L3 13 *z ey
adicionales proporcionados por el mayor nimero de electrodos se pueden usar para determinar la direcciéon de V con
mayor precision.

Otras realizaciones preferidas de la presente invencién pueden incluir solamente dos electrodos, en cuyo caso
. e, , . . ., . ., e 1. - .
una Unica medicion dard una indicacién general de la direccién de V y miiltiples mediciones secuenciales se pueden
. . ., - . o, . .
usar para determinar la direccién de V con mayor precision. Sin embargo, generalmente es preferible que el extremo

. Vs . - .
distal del catéter comprenda al menos tres electrodos no colineales de forma que el vector V se pueda determinar
completamente como se muestra en la Figura 3.

Aunque en la Figura 3 las amplitudes de las sefiales 34, 35 y 36 son aproximadamente iguales, en determinadas
localizaciones en el endocardio, y particularmente en proximidad de dreas patolégicas en el corazén, las amplitu-
des relativas de las sefiales pueden variar y esas variaciones de amplitud también pueden ser ttiles para localizar y
diagnosticar la patologia.

Por ejemplo, se pueden acoplar pares de electrodos, tales como los electrodos 26 y 28, de forma conjunta para
actuar como electrodos bipolares. En este caso, el componente electrénico de procesamiento de sefial detectard la
diferencia de potencial eléctrico entre los electrodos 26 y 28, por ejemplo, correspondiendo sustancialmente a la ac-

tividad eléctrica local entre los electrodos. Si en este ejemplo la direccién del vector de activacién eléctrica local 7
tiene un gran componente dirigido desde el electrodo 26 hacia el electrodo 28, la sefial bipolar medida entre estos
electrodos tendrd una amplitud relativamente grande. Si el vector tiene un gran componente dirigido desde el elec-
trodo 28 hacia el electrodo 26, la sefial bipolar también tendrd una amplitud relativamente grande, aunque de signo
opuesto a la del caso precedente. Si, sin embargo, el vector apunta hacia una direccién sustancialmente perpendicular
a un eje que pasa a través de los electrodos 26 y 28, la amplitud de la sefial bipolar serd relativamente pequefia o
cero.
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Se entendera que cualquier direccion del vectorv se puede descomponer en componentes paralelos y perpendicu-
lares a un eje que pasa a través de un par de electrodos y que la amplitud de la sefial bipolar entre estos electrodos sera
proporcional a la magnitud relativa del componente paralelo. Por tanto, integrando el drea bajo el pico de sefial bipolar
con respecto al tiempo y comparando las sefiales integradas obtenidas a partir de dos o mas pares de electrodos, se

=
puede determinar la direccion del vector de activacion eléctrica local V usando las amplitudes relativas en vez de los
tiempos de llegada de los picos de sefial.

Ya que la posicién y orientacién del anillo 24 con respecto al extremo distal del catéter 20 y el dispositivo de
informacién de coordenadas 32 se conocen, se puede determinar la direccion del vector V con respecto al marco de
referencia externo. Este marco de referencia externo estd fijado preferiblemente de forma sustancial en relacién al
musculo cardiaco usando métodos que se analizardn con mds detalle a continuacién. Moviendo el extremo distal del
catéter desde localizacidn a localizacidn en el interior del corazén y repitiendo la medicién de las sefiales 34, 35, 36 se

. - .« , . o, . .
puede generar de forma conveniente un mapa de V como una funcién de la posicion sobre la superficie del endocardio.

Otro método de determinacion de velocidad de conduccidn, que estd fuera del alcance de la invencion, calcula el
vector de velocidad como perpendicular a is6cronas locales de un frente de activacién (indicadas con IS en la Figura
4C). La Figura 4A muestra una estructura 240, fuera del alcance de la invencidn, en el extremo distal de un catéter 220
que es similar a la estructura de las Figuras 10A-10C, también fuera del alcance de la invencién. La estructura 240 en
el extremo distal del catéter 20 comprende una pluralidad de brazos 242 a los que se fijan los electrodos 226, 228 y 230
en posiciones relativas conocidas. Preferiblemente, los electrodos se ponen en contacto con el endocardio del corazén
de un sujeto y generan sefiales de electrograma locales en respuesta a potenciales eléctricos en el endocardio. Estas
sefales se transportan preferiblemente a través de los brazos 242 y el catéter 220 hasta el aparato de procesamiento de
seflal 248, que procesa las sefiales para determinar un tiempo de activacién local en la posicién respectiva de cada uno
de los electrodos.

Se entenderd que aunque que el catéter 220 es util junto con realizaciones preferidas de la presente invencién, se
muestra en la Figura 4A solamente a modo de ilustracién, por claridad al describir un método de determinacién de
velocidad de acuerdo con realizaciones preferidas de la presente invencién. El método de la presente invencién como
se describe a continuacién se puede usar de forma similar junto con otro tipos de estructuras que permitan la colocacién
de electrodos en posiciones conocidas, separadas en contacto con tejido fisioldgico, tales como las descritas en este
documento.

Se define un marco de coordenadas Cartesiano 244 por las posiciones del catéter y los electrodos, en el que el eje
Z esta alineado con el eje longitudinal del catéter 220, el eje Y se define por una linea normal al eje Z y que pasa a
través del electrodo 226 y el eje X es perpendicular tanto al eje Y como al eje Z. Las posiciones de los electrodos 226,
228 y 230 se indican respectivamente como A, B y C en la figura en el sistema de coordenadas 244 por claridad en la
siguiente explicacion.

Como se muestra en la Figura 4A, las sefiales de respuesta de posicion y orientacién generadas por el dispositivo
232 se transportan hasta el aparato detector de posicién 246 que usa las sefiales para calcular las coordenadas de
posicién y orientacion del catéter con respecto a un marco de referencia 250, que comprende los ejes K, L y M como
se muestra en la Figura 4A, definidos por bobinas de radiador externo 27 que genera los campos magnéticos.

Preferiblemente, la posicion del origen y la orientacién del marco 244 se calibran en relacién al marco 250 antes
de comenzar a medir y cartografiar el tiempo de activacion eléctrica. Para realizar esta calibracion, la parte distal del
catéter 220 se coloca en una localizacién conocida y se orienta de tal forma que cada uno de los ejes X, Y y Z del
marco de coordenadas 244 esté sustancialmente alineado con uno de los ejes K, L y M del marco de coordenadas 250.
Las coordenadas de posicidn y orientacion del catéter 220 en esta localizacién y orientacion, calculadas por el aparato
detector de posicion 246, después se registran y se usan posteriormente como puntos de referencia cero en el calculo
de las coordenadas de posicion y orientacion del catéter durante la medicion y el cartografiado. Preferiblemente, al
menos uno de los electrodos se selecciona como el electrodo de referencia y se alinea con uno de los ejes K, L o
M. Alternativamente, para usar el marco 250 se puede usar un marco de referencia local, tal como uno acoplado al
corazon, como se describe en este documento.

Las Figuras 4B-D y 5, ilustra un método que esta fuera del alcance de la presente invencidn para cartografiar una

velocidad de vector de activacion eléctrica?/> como una funcién del tiempo en el endocardio, usando el catéter 20 o un
aparato similar. La Figura 5 es un diagrama de flujo del método, mientras que las Figuras 4B-D ilustran el método con
un esquema de los electrodos 226, 228 y 230. En primer lugar, el catéter se pone en contacto con una localizacién en
el endocardio y se determinan las posiciones A, B y C, correspondientes a las respectivas posiciones de los electrodos
226, 228 y 230 y partes respectivas del endocardio. Se entendera que, de acuerdo con realizaciones preferidas de la
presente invencidn descritas en este documento, es suficiente determinar la posicion y la orientacion del extremo distal
del catéter 20 para determinar A, By C.

A continuacién se miden los tiempos de activacion eléctrica local, T4, Tg ¥ Tcon, Fespectivamente, por el aparato
de procesamiento de sefial 48 en las respectivas posiciones de los electrodos. La medicién del tiempo de activacion
eléctrica se realiza de acuerdo con métodos conocidos en la técnica, por ejemplo, detectando picos marcados en las
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seflales de electrograma recibidas de los electrodos y determinado de este modo el tiempo relativo en el que el tejido
local se despolariza, como se ha descrito anteriormente con referencia a la Figura 3.

El tiempo de despolarizacion se puede determinar usando electrodos bipolares, por ejemplo, acoplando juntos
pares de electrodos, tales como los electrodos 226 y 228 para que actien como electrodos bipolares. En este caso, el
componente electrénico de procesamiento de sefial detectard la diferencia de potencial eléctrico entre los electrodos
226y 228, por ejemplo, correspondiente sustancialmente a la actividad eléctrica local entre los electrodos. Si, en este

ejemplo, la direccion del vector de velocidad local V tiene un gran componente dirigido desde el electrodo 26 al
electrodo 28, la sefial bipolar medida entre estos electrodos tendrd una amplitud relativamente grande.

En una realizacion preferida de la invencién, cada uno de los electrodos 226, 228 y 230 es un electrodo bipolar que
comprende dos electrodos individuales.

Los tiempos de activacién eléctrica local se comparan para identificar uno de los electrodos 226, 228 y 230 cuyo
tiempo de activacién eléctrica local no sea igual al de los otros dos electrodos. Si no se puede encontrar un electrodo de
este tipo, es decir, los tiempos de activacion local de los tres electrodos son iguales o no se pueden medir, entonces se

determina que la velocidad de activacién localT/> es cero y la localizacién en el endocardio con la que estd en contacto
el catéter se identifica como un sitio en el que se sospecha la existencia de patologia, por ejemplo, una fuente o una dis-
minucién de activacién eléctrica. En una realizacién preferida de la invencion, el catéter 220 preferiblemente se mueve
hasta una nueva localizacion en el endocardio, localizacién que estd a una distancia corta de la localizacion previa,
como de tal forma que hay un solapamiento sustancial en el endocardio que se cartografia en la nueva localizacién y
en la localizacién previa. Por lo tanto, es posible identificar si la localizacién previa es una fuente, una disminucién o
posiblemente tejido cicatricial muerto. Se debe entender que tal relocalizacion precisa es posible usando el dispositivo
detector de posicion 232.

En otra realizacion preferida de la invencién se repite un mapa de velocidad después de un procedimiento médico
tal como una cirugia o una ablacién (incluso de un tinico punto) y/o después que se haya establecido un esquema
de estimulacién eléctrica diferente. Por tanto, el efecto de tales procedimientos sobre la velocidad de conduccidén se
determina de forma sencilla. Tales cartografias repetidas temporalmente se pueden usar para evaluar el desarrollo de
las arritmias, ya que un efecto de la conduccién anormal es que la velocidad de la conduccién cambia con el tiempo.
Ademas, el vector del potencial de despolarizacién cambia durante el ciclo cardiaco. Midiendo este vector, incluso en
una localizacién en el corazon, se puede proporcionar mucha informacién con respecto al funcionamiento del corazén.
Si se proporcionan cuatro electrodos no coplanares en el catéter, se puede determinar el vector potencial tridimensional
del corazoén.

En la siguiente discusion (Figuras 4C y 4D) el electrodo que se ha observado que tiene el dltimo tiempo de
activacion, T,,, se indica con “c”, el electrodo con el tiempo de activacion mds temprano, T,,, se indica con “d” y el
electrodo con el tiempo de activacion intermedio, Teyq., S€ indica con “b”.

Un punto “a” indica una localizacién (calculada) de la linea que conecta “c” y “d” que tiene el mismo tiempo de
activacion que el electrodo “b”. Se asume que todas las is6cronas locales son paralelas a la linea “ab” que conecta el
669

punto “a” y el punto “b”. Claramente, cuando la distancia entre los electrodos 226, 228 y 230 disminuye, aumenta la
validez de esta suposicién, como lo hace la precisién del método.

Si se observa que dos electrodos tienen el mismo tiempo de activacion (en un &), se asume que las is6cronas locales
son paralelas a la linea que conecta los dos electrodos y el vector de velocidad es perpendicular a la linea de conexion.

. ., - . . . . . . . .
A continuacién se calcula V basidndose en el siguiente procedimiento, ilustrado por la Figura 4C. Se localiza el

€69

—
punto “p” en la linea “ab” que conecta los puntos “a” y “b”, de tal forma que el vector de velocidad V es perpendicular
a la misma. Usando la aritmética de vector:

Ab=a-b ')
Cb=c-b (2)
cosa = Ab-Cb (3)
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En un enfoque basado en vector, A, B y C son coordenadas de vector de los electrodos (en el marco de referencia
244 6 250) y se denominan A, B y C.

. . ., , . - ., .
Un método para cartografiar una velocidad de vector de activacién eléctrica V como una funcién del tiempo en el
endocardio usa el catéter 20 o un aparato similar: en primer lugar se pone en contacto el catéter con una localizacién

. . _> ﬁ =4 . . . .
en el endocardio y se determinan los vectores A, B y C correspondiendo a las respectivas posiciones de los electrodos
226, 228 y 230. Se entendera que de acuerdo con la realizacién descrita con referencia a la Figura 4A, que estéd fuera
del alcance de la invencidn, es suficiente determinar la posicién y orientacion del extremo distal del catéter 220 para

. - = =
determinar A, By C.

A continuacién se miden los tiempos de activacién eléctrica local, 7,4, T, Tc, respectivamente, mediante el aparato
de procesamiento de sefial 48 en las respectivas posiciones de los electrodos. Se realiza la medicién del tiempo de
activacion eléctrica de acuerdo con métodos conocidos en la técnica, por ejemplo, detectando picos marcados en
las sefiales de electrograma recibidas de los electrodos y determinando de ese modo el tiempo relativo en el que se
despolariza el tejido local, como se ha descrito anteriormente con referencia a la Figura 3.

A continuacién se comparan los tiempos de activacién eléctrica local para identificar uno de los electrodos 226,
228 y 230 cuyo tiempo de activacion eléctrica local no sea igual al de uno de los otros dos electrodos. Si no se puede
encontrar un electrodo de ese tipo, es decir, los tiempos de activacion local de los tres electrodos son iguales o no se

. . . . ., - . . . .,
pueden medir, entonces se determina que la velocidad de activacion local V es cero y se identifica la localizacién en
el endocardio con la que estd en contacto el catéter como un sitio en el que se sospecha la existencia de patologia, por
ejemplo, una fuente o disminucién de activacion eléctrica.

En la siguiente discusioén se supondrd que se ha observado que el electrodo 226 tiene un tiempo de activacién
eléctrica local diferente de los de los electrodos 228 y 230, y por lo tanto, se toma como el 2. punto de referencia para

. .-, _) , . V3 . . s, e 7z .
la determinacion de V. Se entenderd, sin embargo, que el método descrito a continuacién también se podra aplicar
igualmente si el electrodo 228 o el electrodo 230 se observa asi y se toma como la referencia.

—
A continuacién se calcula V, basandose en el siguiente procedimiento. Se determinan los vectores de componente

. - - P . o . . . .. 2 .
de velocidad Py y P basdndose en las posiciones de electrodos medidas y los tiempos de activacion eléctrica local:

i B~
P —

B - (8
TB l’A )

- &-i
P.= 9
C _ (6]

cT%a

10
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Pog =Py P (10)

A P

pCB.—_—_—-_CB (11
IPCBI

V=PB'(PCB'P )PCB (12) .

ﬁ
Se entenderd a partir de la ecuacién (10) que si 73 =7, entonces P cp serd normal a un eje que pasa por los puntos
B y C, que se corresponden a las posiciones de los electrodos 224 y 226, respectivamente.

Una ventaja de usar este segundo método basado en vector es su simplicidad. Otra ventaja es que el plano de los
electrodos no necesita ser perpendicular al catéter. Una ventaja adicional es que la velocidad se determina de forma no
ambigua. Se debe sefialar que el vector de velocidad determinado estd en las coordenadas del corazén, no del catéter,
ya que la transformacién entre los marcos interno y externo se anula con los calculos de las ecuaciones (8)-(12).

Después se mueve el catéter 20 a otra localizacion y se repite el procedimiento que se ha descrito anteriormente

multiples veces para generar un mapa de v como una funcién de localizacién en el endocardio. Preferiblemente se
usa este mapa para determinar localizaciones de defectos en la propagacién de activacién eléctrica en el endocardio,
particularmente para encontrar fuentes y disminuciones de la activacién. El mapa se puede comparar adicionalmente
con mapas generados en momentos anteriores para identificar cambios en la velocidad de activacién local a lo largo
del tiempo.

En realizaciones preferidas de la presente invencidn, el anillo 24 estd hecho de material resiliente. Durante la
insercion del catéter a través de los vasos sanguineos del paciente y al interior de la camara cardiaca, el anillo se pliega
hasta una conformacién alargada para pasar de forma sencilla a través de los vasos sanguineos. En la realizacién
preferida mostrada de forma esquematica en la Figura 6A, durante una insercién de este tipo, el anillo estd contenido
en el interior de la envoltura del catéter 22. El anillo estd acoplado a un miembro de empuje rigido 40 que se extiende a
lo largo de toda la longitud del catéter. El dispositivo de informacion de posicion 32 también estd acoplado al miembro
de empuje 40 de forma proximal al anillo 24.

Como se muestra en la Figura 6B, una vez que se ha colocado el extremo distal del catéter en el interior de la
cadmara cardiaca, se ejerce presion sobre el miembro de empuje 40 y se expulsa el anillo 24 a través de la ranura
42 en la superficie 43 del extremo distal del catéter. Después, la resiliencia del anillo provoca que adopte su con-
formacion deseada, preferiblemente circular, que se pone en contacto con la superficie 43. De forma simultanea, el
dispositivo de informacién de posicién 32 adopta su posicién deseada adyacente al extremo distal del catéter 20 en
el interior de la envoltura 22. Alternativamente se puede fijar el dispositivo de informacién de coordenadas 32 en una
posicion constante en el interior de la envoltura 22, de forma no afectada por el movimiento del miembro de empuje
40.

Preferiblemente, el anillo 24 estd formado a partir de un material resiliente, super-elastico, tal como NiTi. Ta-
les materiales tienen la propiedad de que cuando se calienta una parte del material por encima de una determinada
temperatura critica, se puede doblar o formar hasta una conformacién deseada. Si el material se conserva en esta
conformacién mientras que se enfria hasta debajo de la temperatura critica, entonces conservard de forma resiliente
posteriormente la conformacién dada. Por lo tanto, aunque se puede comprimir o doblar por la aplicacién de fuerza
suficiente, una vez que se retira la fuerza, el material super-eldstico volverd de forma resiliente hasta su conformacién
dada, en este caso, un anillo.

Cuando se tiene que retirar el catéter del corazén se tira hacia atrds del miembro de empuje 40, extrayendo de este
modo el anillo 24 de vuelta a través de la ranura 42, reasumiendo la conformacién mostrada en la Figura 6A.

Como se muestra en la Figura 7, que es una vista en perspectiva de la realizacion preferida de las Figuras 6A y 6B,
en una realizacién preferida de la presente invencion, el anillo 24 se forma a partir de una tira plana de material, que se
dobla hasta una conformacién anular. Una vez que se ha expulsado el anillo del catéter, su elasticidad provoca que se
apoye contra los bordes de la ranura 42 para sujetar el anillo en una orientacién angular conocida con respecto al eje
45 del catéter y evitar la rotacién en una direccién indicada por i, alrededor del eje 45, como se muestra en la Figura
7. La conformacién plana del material del anillo evita de forma eficaz que el anillo se incline en una direccién vertical,
indicada por 6, con respecto al eje 45. La superficie plana del anillo también se apoya contra la superficie plana 43 del
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extremo distal del catéter, evitando de este modo el bamboleo del anillo en una direccién de lado al lado, indicada por
¢, con respecto al eje 45. Por tanto, ya que la conformacién geométrica y las dimensiones del anillo 24 se conocen y
su orientacion angular con respecto al eje del catéter 45 es sustancialmente fija, las localizaciones de los electrodos en
el anillo se pueden determinar a partir de los datos de posicion y orientacién hexadimensionales proporcionados por
el dispositivo de informacién de coordenadas 32.

Preferiblemente, los electrodos 26, 28 y 30 se extienden hacia y, mds preferiblemente, se extienden por debajo o
alrededor del borde inferior del anillo 24.

En otra realizacién que estd fuera del alcance de la presente invencién, mostrada en las Figuras 8A y 8B, los
electrodos 26, 28, 30 estdn unidos a un anillo 44 formado a partir de una seccién hueca de material sustancialmente
rigido, tal como un tubo, que estd cerrado en su extremo distal. El anillo estd acoplado de forma rigida al extremo
distal del catéter 20, de forma que se conocen su conformacion geométrica y orientacion angular con respecto al eje
del catéter. El anillo 44 también comprende un dispositivo de informacién de coordenadas 32 adyacente a su extremo
distal. Alternativamente, el dispositivo 32 se puede localizar en el catéter 20.

Cuando se tiene que insertar el catéter a través de los vasos sanguineos del paciente y al interior del corazén, se
inserta un estilete 46 desde el extremo proximal del catéter a través de la envoltura del catéter 22 y al interior del
Iumen del tubo por el que se forma el anillo 44, enderezando de este modo el anillo como se muestra en la Figura 8A.
Solamente el extremo distal del estilete 46 es sustancialmente rigido y la longitud restante del cable puede ser flexible,
siempre que sea lo suficientemente rigido para permitir que se empuje al interior del centro hueco del anillo 44 para la
insercion y retirada del catéter en y del corazén.

Una vez que el extremo distal del catéter estd en el interior de la cdmara cardiaca se retira el estilete 46 y el anillo
44 vuelve a adoptar su conformacién circular y orientacién predeterminadas, como se muestra en la Figura 8B.

En otra realizacién que esta fuera del alcance de la invencién, mostrada en la Figura 8C, el anillo 44 se forma de tal
modo que cuando se retira el estilete 46, el anillo gira hacia el lado, de forma que el eje del anillo es sustancialmente
paralelo al eje longitudinal del catéter 20. En estd orientacién girada del anillo 44, los electrodos 26 (no mostrados) 28
y 30 unidos al anillo se pueden poner de forma mds sencilla en contacto con el endocardio.

En otra realizacién mds, que estd fuera del alcance de la presente invencion, el anillo 44 en el extremo distal del
catéter estd formado por una seccién hueca de material flexible. Para la insercion o retirada del catéter del cuerpo,
estd seccion hueca se endereza por la insercién de un estilete recto 46 en el lumen de la seccién hueca. Después de la
insercién del catéter en el corazon se retira el estilete recto y se inserta un segundo estilete (no mostrado en las figuras),
formado de material sustancialmente rigido y que incluye una parte curvada en su extremo distal. Para la insercién de
este segundo estilete a través de un lumen del catéter, la parte distal curvada del estilete se endereza y la relativa rigidez
del catéter provoca que el estilete permanezca recto cuando pasa a través del catéter. Cuando este estilete alcanza la
seccion hueca, flexible 44 en el extremo distal del catéter, sin embargo, la resiliencia del estilete provoca que su parte
distal vuelva a adoptar su conformacién curvada y, por tanto, provoca que la seccion hueca, flexible del catéter también
se curve hasta la conformacién anular deseada.

En algunas realizaciones fuera del alcance de la presente invencidn, en las que el extremo distal del catéter se
endereza durante la insercion en el corazdn, cuando la seccidon en el extremo distal del catéter 20 se curva en un anillo
44 después de la insercién, como se muestra en la Figura 9, la punta distal 47 de la seccién de anillo engrana con una
cuenca 49 en el lado del catéter. Se puede usar fluoroscopia u otros métodos de formacién de imédgenes conocidos en
la técnica para observar el anillo 44 en el extremo distal del catéter y verificar que la punta distal 47 de la seccién distal
ha engranado con la cuenca 49, para garantizar que el anillo haya adoptado su conformacién y orientacién deseadas
antes de comenzar las mediciones electrofisioldgicas.

Alternativamente, la punta distal 47 de la seccién distal del catéter comprende un primer contacto eléctrico, no
mostrado en las figuras, y la cuenca 49 en el lado del catéter comprende un segundo contacto eléctrico tampoco
mostrado. Cuando la punta distal 47 engrana con la cuenca 49, el primer contacto eléctrico se aproxima al segundo
contacto eléctrico. La proximidad mutua de los contactos se mide eléctricamente usando métodos conocidos en la
técnica para verificar que la punta distal ha engranado con la cuenca. En una realizacién preferida de la presente
invencién que comprende miltiples dispositivos para generar informacién de localizacién tridimensional, uno de tales
dispositivos se coloca adyacente a cada uno de los electrodos, de forma que no es necesario determinar de forma
explicita la orientacién angular de la estructura que sujeta los electrodos.

En otra realizacion fuera del alcance de la presente invencion, mostrada en las Figuras 10A, 10B y 10C, la estructura
60 en el extremo distal del catéter comprende multiples brazos 62, 64 y 66. Los electrodos 26, 28 y 30 estan unidos
a los respectivos brazos. Como se muestra mds claramente en la Figura 10A, el brazo 62 comprende dos secciones
sustancialmente rigidas 68 y 70, que estdn unidas por una articulacion resiliente 72. Esta articulacion estd formada de
tal modo que provoca que las secciones 68 y 70 conserven un alineamiento mutuo que es sustancialmente colineal,
como se muestra en la Figura 10B, cuando no se ejercen fuerzas externas sobre las mismas. (Aunque por simplicidad,
las secciones 68 y 70 y la articulacién 72 se indican en la Figura 10A solamente con respecto al brazo 62, se entendera
que los brazos 64 y 66 estin construidos de forma similar.) Los brazos se unen por sus extremos proximales al extremo
distal del catéter 20. Los extremos distales de los brazos estan unidos entre si en la articulacién flexible 74. El cable de
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extraccién 76 también estd conectado en su extremo distal a la articulacién 74 y pasa a través de un lumen del catéter
20 hasta su extremo proximal (no mostrado).

Como se muestra en la Figura 10B, durante la insercion del catéter 20 en el corazén o la retirada del mismo, se
libera el cable de extraccién 76 y la resiliencia de las articulaciones 72 provoca que las secciones 68 y 70 conserven
un alineamiento mutuo sustancialmente colineal, paralelo al eje central longitudinal 45 del catéter. Una vez que se ha
insertado el catéter en el interior del corazon, se retira el cable de extraccidon 76 hacia el extremo proximal del catéter
20, ejerciendo una fuerza dirigida de forma proximal sobre la articulacion flexible 74 y provocando de este modo que
las articulaciones resilientes 72 se doblen, como se muestra en la Figura 10A.

Como se muestra en la Figura 10C, cuando se retira completamente el cable de extraccién 76 al interior del catéter,
la articulacién 72 se dobla aproximadamente 180° con respecto a su posicion inicial (es decir, la posicién mostrada
en la Figura 10B). Las secciones 68 y 70 adoptan una posicién adyacente de forma mutua, en alineamiento mutuo
sustancialmente paralelo, extendiéndose radialmente hacia el exterior desde y aproximadamente perpendiculares al
eje del catéter 45. En esta configuracion, los electrodos 26, 28 y 30 se pueden poner en contacto con el endocardio
para la medicién de potenciales eléctricos. Uno o mds dispositivos para generar informacién de coordenadas (no
mostrados en las Figuras 10A, 10B y 10C) se pueden fijar a la estructura 60 o adyacentes al extremo distal del catéter
20.

En otra realizacion fuera del alcance de la presente invencion, mostrada en las Figuras 11A y 11B, los electrodos,
26, 28 y 30 se fijan adyacentes a y alineados con los extremos distales de brazos sustancialmente rigidos 80, 82 y 84,
respectivamente. Como se muestra en la Figura 11A, durante la insercién del catéter 20 al interior del corazén o la
retirada del mismo, los brazos estdn contenidos en el interior de respectivos limenes 85, 86 y 87 del catéter, donde
los extremos distales de los brazos son adyacentes a pequefias aberturas radiales 88, 90 y 92, respectivamente, en la
envoltura 22 del catéter. Un dispositivo 32 para generar informacién de coordenadas es adyacente al extremo distal del
catéter.

Una vez que se ha insertado el catéter 20 en el corazén, los brazos 80, 82 y 84 se expulsan a través de sus respectivas
aberturas radiales, como se muestra en la Figura 11B. La resiliencia de los brazos provoca que los electrodos 26, 28 y
30 adopten posiciones predeterminadas, distales al extremo distal del catéter y separadas de forma mutua a lo largo de
su eje central longitudinal 45.

A pesar de la flexibilidad de los catéteres, a veces es dificil empujar el catéter suavemente por las circunvoluciones
de determinados vasos. En particular, el extremo distal del catéter puede rozar o raspar una superficie interna del vaso,
no solamente dificultando la insercidn del catéter, sino provocando posiblemente un dafio al vaso. Otra posibilidad
de dafio sucede después de que el extremo distal del catéter haya entrado en un érgano tal como una cdmara de un
corazén. Ya que el extremo distal habitualmente es delgado se tiene que tener cuidado para evitar perforar, raspar o
dafiar de otro modo accidentalmente las paredes internas de un érgano.

Otro problema se refiere a la posibilidad de formacién de codgulos sanguineos en grietas o esquinas afiladas que
se forman en la punta del catéter.

Una solucién a estos problemas es proporcionar el catéter con una punta blanda, lisa. En realizaciones fuera del
alcance de la invencion, la estructura a la que se fijan los electrodos en el extremo distal del catéter estd acoplada a un
elemento inflable, tal como un globo. Después de que se haya insertado el catéter en el corazdn, el elemento inflable se
infla y provoca que la estructura adopte una conformacién y una orientacién predeterminadas, conocidas, con respecto
al extremo distal del catéter.

Por tanto, como se muestra en la Figuras 12A y 12B, un catéter 20 comprende un globo 93 en el extremo distal
del catéter, en el que los electrodos 26, 28, y 30 se unen a la superficie del globo. Los electrodos se pueden fijar
de forma mecdnica al globo o se pueden depositar quimicamente sobre la superficie del globo usando métodos de
electrodepdsito en placa o recubrimiento conocidos en la técnica. El globo 93 contiene y protege una estructura de
cesta de cable 94 que incluye tipicamente cables laterales 95 y cables axiales 96 conectados a electrodos 26, 28 y 30.
Los cables 95 y 96 son flexibles, de forma que se pueden doblar libremente, pero no son extensibles, es decir, sus
longitudes permanecen sustancialmente constantes cuando se aplica una fuerza de tensién, de estiramiento, sobre los
mismos. Los cables axiales 96 estdn conectados en sus extremos proximales a un ancla 97 que, a su vez, estd conectado
a un dispositivo 32 para generar informacién de coordenadas.

Como se muestra en la Figura 12A, durante la insercién del catéter 20 en el corazén se desinfla el globo 93
provocando de este modo que los cables 95 y 96 se doblen de forma que la estructura de cesta 94 se pliega hasta una
conformacién estrecha alargada.

Después, una vez que el catéter estd en el interior de una cdmara del corazén, como se muestra en la Figura 12B, se
infla el globo 93 mediante métodos conocidos en la técnica, tales como introduciendo un fluido en el interior del mismo
a través de un lumen del catéter (no mostrado en la Figura). El inflamiento del globo 93 provoca que la estructura de
cesta 94 se expanda y se convierta en sustancialmente rigida. Cuando el globo estd completamente inflado, los cables
95 y 96 se tensan, de forma que los electrodos 26, 28 y 30 adoptan posiciones conocidas, entre si y con respecto
al ancla 97; como se determina por las longitudes de los cables 95 y 96. Ya que los cables no son extensibles, el
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inflamiento adicional del globo 93 més alla del tamafio necesario para enderezar los cables no afectara a las posiciones
relativas de los electrodos. Para la retirada del catéter del cuerpo se vuelve a desinflar el globo 93.

En otra realizacién fuera del alcance de la presente invencion, mostrada en las Figuras 13A y 13B, el catéter 20
comprende en su extremo distal un globo 93 y una estructura plegable 98. La estructura 98 incluye un miembro axial
sustancialmente rigido 99 que esta contenido en el interior del globo 93 y una pluralidad de miembros radiales 101
acoplados al globo sobre su superficie externa. Los miembros radiales 101 comprenden articulaciones 103, de forma
que cuando el globo esta desinflado, como se muestra en la Figura 13A, los miembros radiales se pliegan hacia abajo
y la estructura 98 adopta una conformacién alargada, estrecha para facilitar la insercion en el interior del cuerpo. Los
electrodos 26, 28 y 30 se fijan a los extremos distales de los miembros radiales 101. El miembro axial 99 se une
en su extremo proximal al ancla 97 que, a su vez, estd conectada a un dispositivo 32 para generar informacién de
coordenadas. La estructura 98 comprende adicionalmente cables flexibles, no extensibles 105, cada uno de los cuales
estd unido respectivamente por su extremo proximal a un punto sobre el miembro axial 99 o el ancla 97 y en su extremo
distal a un punto adyacente al extremo distal de un respectivo miembro radial 101.

Como se muestra en la Figura 13B, después de que se haya insertado el catéter 20 en el corazén, se infla el
globo 93, provocando de este modo que las articulaciones 103 se enderecen, de forma que los miembros radiales se
extienden radialmente hacia el exterior desde un eje central definido por el miembro axial 99. Cuando el globo esta
completamente inflado, los cables 105 se tensan, evitando de este modo que las articulaciones 103 se doblen mas alla
de lo deseado. Por tanto, la estructura 98 se convierte sustancialmente en rigida, de forma que los electrodos 26, 28
y 30 adoptan posiciones conocidas entre si y con respecto al ancla 97, como se determina por la estructura. Ya que
los cables no son extensibles, el inflamiento adicional del globo 93 mds all4 del tamafio necesario para enderezar los
cables no afectara a las posiciones relativas de los electrodos.

Se debe entender que los electrodos depositados sobre el globo pueden tener cualquier configuracién deseable,
incluyendo tres electrodos unipolares, tres electrodos bipolares, una linea de electrodos. Ademads, el globo/la estructura
se puede adaptar para una estructura corporal particular, tal como cerca de la valvula mitral, por disefio adecuado de
la forma inflada del globo/la estructura.

A continuacién se hace referencia a la Figura 14A que ilustra un catéter 310 y una cubierta 312 unida al mismo,
que esta fuera del alcance de la presente invencién.

El catéter 310 puede ser cualquier tipo conocido de catéter adecuado para la insercién en un vaso sanguineo e
incluye preferiblemente una parte de cuerpo tubular 314 que tiene un extremo distal 316.

La cubierta 312 incluye preferiblemente un miembro de capuchén resiliente 320 que se extiende distalmente desde
el extremo distal 316. El miembro de capuchon resiliente 320 incluye preferiblemente un penacho de 16bulos resilientes
322 que se extienden distalmente con superficies externas blandas, lisas. El miembro de capuchén resiliente 320 se
construye preferiblemente a partir de un material elastomérico tal como goma o latex. Los 16bulos 322 se disponen
preferiblemente sustancialmente de forma simétrica a lo largo de un eje longitudinal 324 del catéter 310. La Figura
14A ilustra tres 16bulos 322 sustancialmente separados mutuamente 120° a lo largo del eje 324. Se entiende que la
cubierta 312 puede comprender alternativamente cualquier nimero diferente del 16bulo 322, incluyendo solamente un
unico 16bulo fuera del eje.

Preferiblemente se extiende un manguito 326 desde un extremo proximal 328 del miembro de capuchén resiliente
320 y se ajusta de forma perfecta sobre el extremo distal 316 del catéter. Se forma al menos una depresion radial
320 preferiblemente en una junta entre el manguito 326 y el miembro de capuchdn resiliente 320. La depresion radial
hace que sea mds sencillo para los 16bulos doblarse hacia atrds, proporcionando un volumen para alojar una parte del
16bulo y permitir un dngulo de doblamiento mds agudo con menos esfuerzo sobre el capuchén. La depresion refuerza
la conexidn entre la cubierta 312 y el catéter 310.

Preferiblemente al menos un sensor 332 se fija al miembro de capuchén resiliente 320. Como se observa en la
Figura 14A, mucho mas preferiblemente se incluyen uno o méas sensores 332 en el interior de cada 16bulo 322. Los
sensores 332 pueden ser cualquier tipo de sensor util para detectar una actividad fisiolégica. El sensor 332 puede
incluir un electrodo monopolar o un electrodo bipolar, ttil para determinar actividad eléctrica local, tal como tiempo
de activacién local. Alternativamente o adicionalmente, el sensor 332 puede incluir un indicador de tension util para
determinar la contraccién muscular. Los sensores 332 pueden estar en comunicacién con cables con equipamiento
de procesamiento de sensores (no mostrado) mediante cables 334 que estdn incluidos preferiblemente en 16bulos
332 junto con sensores 332. Alternativamente, los sensores 332 pueden ser capaces de la transmisién inaldmbrica al
equipamiento de procesamiento de sensor (no mostrado).

Se puede incluir un sensor de posicién (no mostrado) en el 16bulo 322, preferiblemente cerca del sensor 332, para
determinar de forma més exacta la posicion relativa del sensor 332.

Un aspecto de cartografiado electrofisiolégico es garantizar que los sensores 332 no se desplacen a lo largo del
miocardio durante el ciclo cardiaco. Como se muestra en la Figura 14A se puede proporcionar al menos un saliente
336 que sobresale del 16bulo 322 del miembro de capuchén resiliente 20. Todos o una parte de los 16bulos 322 se
pueden proporcionar con uno o mas salientes 336. El saliente 336 estd formado preferiblemente de forma integral con
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el 16bulo 322. El saliente 336 puede incluir en el mismo uno o mds de los sensores 332. Se entiende que el 16bulo
322 puede tener un sensor 332 en el interior del saliente 336 y otro sensor 332 en el exterior del saliente 336. Los
salientes 336 también pueden servir para potenciar el contacto tisular y la capacidad de deteccion de los sensores
332. En particular se entiende que para los mejores resultados en la mayoria de los protocolos de deteccién, se debe
proporcionar un recorrido del sensor hasta el punto de contacto sobre la superficie de miocardio. La naturaleza de
ese recorrido, que puede ser un recorrido conductor hasta el extremo de un saliente, depende de la naturaleza de la
medicién que se estd realizando.

La Figura 14B muestra una vista frontal del catéter 310. Se debe apreciar la ausencia de cualquier 4ngulo agudo en
esta realizacion. En una realizacién preferida de la invencion se forma al menos una abertura 333 a un lumen en cada
16bulo 322. Un lumen de este tipo se puede usar para proporcionar una lengiieta extensible para la unién del 16bulo al
miocardio. Alternativamente, un lumen de este tipo se puede conectar a una bomba de vacio para proporcionar anclaje
por succién. Ademds, alternativamente, un lumen de este tipo se puede usar para proporcionar irrigacion de la regién
del sensor 332. Preferiblemente, medios de anclaje tales como lengiietas y succién se aplican solamente después de
que el sensor 332 esté en buen contacto con el miocardio. La calidad del contacto se determina preferiblemente usando
seflales de actividad eléctrica y/o sefiales de impedancia de los sensores 332.

Ademds, el capuchdén 320 puede incluir un sensor 335 que genera indicaciones de las posiciones relativas de
los 16bulos 322. El sensor 335 puede ser un indicador de tensién que genera sefiales AC cuando los 16bulos 322 se
mueven entre si y/o con respecto al catéter 310. Alternativamente, el sensor 335 puede ser un sensor de fibra optica
que se dobla. En una realizaciéon preferida de la invencion, cada uno de los l6bulos 322 tiene un sensor incluido
335. Alternativamente, todos los 16bulos 322 estdn conectados a un unico sensor. En una realizacién preferida de la
invencién se determina el tiempo de contraccién local basiandose en la sefial generada por el sensor 335. Se debe
entender que es suficiente informacién binaria (tensién constante/cambio en la tensién) para determinar la aparicién
de un movimiento de este tipo. Sin embargo, preferiblemente, la resolucién de la sefial del sensor 335 es suficiente
para determinar las posiciones relativas del 16bulo 322 y el capuchén 320.

A continuacién se hace referencia a la Figura 15 que ilustra la insercion del catéter 310 en un vaso sanguineo
340 en una direccién distal indicada por una flecha 342. El miembro de capuchén resiliente 320 y/o sus 16bulos 322
se colocan al revés de forma resiliente sobre el extremo distal 316 del catéter 310 durante el movimiento dirigido
de manera distal del catéter 310 en el vaso 340. Los 16bulos 322 se pueden colocar al revés de forma resiliente
antes de la insercion del catéter 310 en el vaso 340. Alternativamente, los 16bulos 322 se colocan al revés cuando
los l6bulos alcanzan una obstruccién en el vaso 340. Si la obstruccién es pequeiia, el catéter 310 se deslizard por la
misma. Sin embargo, si la obstruccién es grande, los 16bulos 322 y/o el capuchén 320 se doblardn hacia atrés por la
presion, de tal forma que la punta aerodindmica resultante se deslizard de forma sencilla més alld de la obstruccién.
La colocacién al revés resiliente del miembro de capuchén resiliente 320 facilita en gran medida la insercién del
catéter 310 en el interior del vaso 340 y proporciona un alto grado de seguridad de insercion, eliminando de este modo
sustancialmente la posibilidad de que el catéter 310 raspe una superficie interna del vaso 340. Debido a la depresion
radial 330 sustancialmente no hay generacion o agrupamiento de material en el estado colocado al revés de los 16bulos
322.

Después del movimiento dirigido de manera proximal del catéter 310 en el vaso 340, el miembro de capuchén
resiliente 320 vuelve a colocarse de manera no colocada al revés y generalmente vuelve a la conformacion ilustrada
en la Figura 14A. Alternativamente, en alguna realizacién de la invencidn, el capuchén 320 vuelve a su conformacién
previa (Figura 14A) cuando se libera del vaso 340, por ejemplo, cuando entra en el corazon.

Se debe sefialar que cuando el catéter 310 se extrae del cuerpo, los 16bulos 322 forman una conformacién aerodi-
namica que no interfiere con la extraccion.

A continuacién se hace referencia a la Figura 16 que ilustra el uso del catéter 310 para detectar una actividad
fisiolégica de tejido en el interior de un érgano corporal.

En la Figura 16, el érgano corporal mostrado es un corazén, pero se entiende que la invencién también se puede
realizar para cualquier otro 6rgano corporal. Si el érgano cartografiado es el cerebro preferiblemente se usan 16bulos
mas flexibles, ya que el tejido cerebral es mucho mas débil que el tejido vascular y tiende mds a desgarrarse.

Se inserta el catéter 310 en un 6rgano corporal, tal como un ventriculo izquierdo de un corazoén, tipicamente por
la vélvula adrtica. El catéter 310 se inserta de tal forma que los sensores 322 se ponen en contacto con un tejido tal
como el endocardio. Dependiendo del tipo de sensor puede ser suficiente llevar el sensor 332 hasta proximidad directa
con el tejido sin tener que tocar realmente el tejido. El miembro de capuchén resiliente 322 evita sustancialmente la
perforacidn, el raspado o el dafio de otro modo de forma accidental de las paredes internas del ventriculo izquierdo
debido a su gran corte transversal. Después, los sensores 332 detectan una actividad fisiol6gica del tejido. Los sensores
322 pueden detectar la actividad fisioldgica sustancialmente de manera simultdnea, o alternativamente, una cada vez.
Los sensores 322 pueden detectar, por ejemplo, un movimiento del tejido, el tiempo de contraccién del miocardio o una
sefial de activacion del miocardio. De este modo, se puede determinar el tiempo de contraccidon del musculo cardiaco
con respecto a la sefial de activacién del musculo cardiaco. Como un ejemplo adicional, los sensores 332 pueden
detectar la velocidad del flujo de fluido en o cerca del tejido. En una realizacién fuera del alcance de la invencion, el
catéter 310 comprende al menos cuatro sensores de presién no coplanares, de forma que se puede calcular un gradiente
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de presion verdadero tridimensional. Una presidn de este tipo se puede convertir de forma sencilla en un vector de
velocidad, como se conoce en la técnica.

En algunas realizaciones preferidas de la presente invencidn, el dispositivo que genera informacién de coordenadas
32 genera informacién hexadimensional de posicién y orientacion. Como se ha sefialado anteriormente con referen-
cia a la Figura 2, el dispositivo 32 puede comprender, por ejemplo, una pluralidad de bobinas, y como se describe
en el documento WO 96/05768. Las realizaciones preferidas de este dispositivo usan una pluralidad de bobinas no
concéntricas (no mostradas en las Figuras), adyacentes a un sitio localizable en el catéter 20, por ejemplo, cerca de su
extremo distal o sobre la estructura sobre la que se colocan los electrodos 26, 28, 30, tal como el anillo 24 ¢ 44. Estas
bobinas generan sefiales en respuesta a campos magnéticos aplicados de forma externa que permiten el célculo de
seis coordenadas de localizacion y orientacion de tal forma que se conocen la localizacion y la orientacion del catéter
en el corazén sin necesitar formacién de imagenes simultdnea mediante, por ejemplo, fluoroscopia o ultrasonidos. El
dispositivo 32 genera informacién de coordenadas con respecto a un marco de referencia externo definido por bobinas
de generador de campo electromagnético 27, que se fijan al marco de referencia externo.

Otras realizaciones preferidas de la presente invencién comprenden uno o mds dispositivos para generar informa-
cién de localizacién tridimensional, como se describe, por ejemplo, en la patente de Estados Unidos 5.391.199 y el
documento WO 95/02995. Se colocan uno o mds dispositivos para generar informacion de localizacién en el catéter o
en la estructura que contiene los electrodos, en proximidad a los electrodos 26, 28, 30. La respectiva informacion de
localizacién generada por estos dispositivos se usa para determinar las posiciones de los electrodos.

En una realizacion preferida de este tipo de la presente invencidn, se colocan dos o mds dispositivos para generar
informacién de localizacion tridimensional en localizaciones conocidas, separadas mutuamente, en el catéter o en la
estructura que contiene los electrodos, permitiendo de este modo que se determinen las posiciones de los electrodos
en la estructura.

El dispositivo descrito en la solicitud de patente que se ha mencionado anteriormente 539 para generar informa-
cién de localizacién tridimensional, comprende preferiblemente una tinica bobina en el catéter 20. En realizaciones
preferidas de la presente invencién que incluyen un dispositivo de este tipo, la bobina tiene conformacidn toroidal y
es coaxial con el eje longitudinal, central del catéter. Estas realizaciones, por tanto, tienen la ventaja de que el catéter
puede tener uno o mds limenes que pasan a través de la abertura en el centro de la bobina toroidal mientras que
conservan un didmetro de catéter externo relativamente pequefio.

En algunas realizaciones preferidas de la presente invencion se coloca un dispositivo que genera informacion de
localizacién tridimensional en el catéter adyacente a los electrodos y se usa para determinar la localizacién del catéter
en el interior del corazén, mientras que uno o mas dispositivos de medicién de rotacién miden la orientacién angular
del catéter. Los dispositivos de medicion de rotacion pueden ser de cualquier tipo adecuado conocido en la técnica, tal
como, por ejemplo, dispositivos codificadores rotatorios adyacentes al extremo proximal del catéter.

Por ejemplo, en una realizacién preferida de la presente invencién mostrada en la Figura 17, un catéter 20 com-
prende en su extremo distal un anillo sustancialmente rigido 24 al que se fijan los electrodos 26, 28 y 30. El catéter
comprende adicionalmente un dispositivo que genera informacién de localizacién tridimensional 100, dispositivo que
comprende preferiblemente una bobina coaxial con el eje central longitudinal 45 del catéter 20. Un dispositivo de
desviacién de punta 102, de un tipo conocido en la técnica, provoca que el extremo distal del catéter se doble de lado
a lado en un plano definido por el anillo 24, bajo el control de un cable de direccién 104.

El operario del catéter 20 controla el movimiento del catéter usando un mango 106 en el extremo proximal del
catéter. El mango 106 incluye un primer mando de control 108 que estd acoplado al cable de direccién 104 por un
tambor y controla de este modo el doblamiento del dispositivo de desviacién de punta 102 y un segundo mando de
control 110 que controla la rotacién del catéter alrededor de su eje central longitudinal 45. Los codificadores rotatorios
112 y 114 estan acoplados a mandos 108 y 110, respectivamente, y generan informacion con respecto a la desviacién
de la punta y los dngulos de rotacién del catéter. Ya que las posiciones de los electrodos 26, 28 y 30 en el anillo
24 se conocen con respecto al extremo distal del catéter, la informacién de localizacién generada por el dispositivo
100, tomada junto con los dngulos de rotacién y desviacién del catéter como se determina a partir de la informacién
generada por los codificadores rotatorios 112 y 114, es suficiente para rastrear la localizacién y orientacion del anillo
24 en el corazon con respecto a una posicion inicial conocida. Si se desea se puede verificar la posicion inicial mediante
fluoroscopia u otra técnica de formacion de imdgenes conocida en la técnica.

Las Figuras 18A y 18B ilustran un mecanismo de direccién de catéter para un catéter 432. El mecanismo, indicado
por la linea discontinua, incluye un dispositivo de refuerzo 420 unido a un miembro plano, flexible, eldstico 416.
La parte distal del miembro 416 estd enrollado en una espiral a través de la que se pasa un bucle 430. El bucle 430
se forma en un extremo distal de un cable de traccién 412, que, cuando se retira, provoca que el miembro flexible
416 se doble, doblando de este modo la punta del catéter 432. Ya que el miembro 416 es plano, tiene un plano de
flexion preferido perpendicular a su cara a lo largo de la flecha 434. El extremo proximal del cable de traccién 412
se enrolla preferiblemente sobre un eje 414 de tal forma que cuando se rota el eje 414, el cable de traccién 412 se
tensa o se relaja, basandose en la direccién de giro. El cable de traccion 412 esta preferiblemente formado a partir de
Kevlar.
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Como se muestra mas claramente en la Figura 18B, el bucle 430 rodea los cables internos 428 del catéter 423.
Los cables 428 transmiten habitualmente sefiales del sensor hacia y desde los sensores y/o electrodos y/o sensores de
posicion en el extremo distal de un catéter 432. Una pluralidad de espacios 422 separa el miembro 416 del cable de
traccién 413, de forma que no se enrollan entre si. Se debe sefialar que ya que los cables 428 llenan el volumen del
catéter 432, los espaciadores 422 pueden ser flexibles (pero ineldsticos) y también estan preferiblemente formados a
partir de Kevlar.

En la realizacién preferida mostrada en la Figura 2, bobinas de generador de campo 27 fijadas a una mesa de
operaciones 29 definen un marco de referencia externo, con respecto al cual se determina la posicién del dispositivo
de generacién de informacion de posicidn 32. En otras realizaciones preferidas de la presente invencidn, sin embargo,
se define un marco de referencia externo y se fija con respecto al muisculo cardiaco, como se describe, por ejemplo,
en la patente de Estados Unidos 5.391.199. Estas descripciones describen aparatos y métodos para cartografiar el
interior del corazén usando dos catéteres, cada uno de los cuales incluye un dispositivo que genera informacién de
coordenadas. Uno de los catéteres de coloca en una localizacién predeterminada, sustancialmente fija en el corazon,
preferiblemente en el dpex del corazdn, y sirve como un catéter de referencia. Fijando el marco de referencia al
corazén se diminuyen los errores del cartografiado del corazén que pueden surgir debido al movimiento del corazén y
del pecho.

En consecuencia, en una realizacion preferida de la presente invencion, se insertan dos catéteres en el corazén 120.
El primer catéter 20 comprende el anillo 24 con electrodos 26, 28, 30 y el dispositivo de generacion de informacion de
coordenadas 32 en su extremo distal, como se ha descrito anteriormente. Un segundo catéter también comprende un
dispositivo de generacion de informacion de coordenadas adyacente a su extremo distal y se coloca en una localizacién
predeterminada, sustancialmente fija en una cimara del corazon, preferiblemente en el dpex del corazén. Este segundo
catéter define, por tanto, un marco de referencia que estd sustancialmente fijo con respecto al corazén, con respecto al
cual se determina la posicion del primer catéter.

Esta realizacion preferida tiene la ventaja de que se evitan los errores del cartografiado de la propagacion de
impulsos eléctricos en el corazén que pueden generarse debido al movimiento del corazén y el pecho y, ademds, que

los vectores de propagacién eléctrica, tales como el vector de activacion 7, se pueden cartografiar con respecto a un
mapa preciso del interior del corazén generado de acuerdo con la patente de Estados Unidos N° 5.391.199. El marco
de referencia definido por el segundo catéter también permite que el operario conduzca el primer catéter alrededor del
interior del corazén sin necesidad de formacidn de imdgenes simultdnea por fluoroscopia u otro método.

En unas realizaciones preferidas de la presente invencidn, sin embargo, se puede usar formacién de imégenes
por ultrasonidos o rayos X para determinar la posicion del segundo catéter con respecto al corazén para verificar los
puntos de referencia del cartografiado de la propagacién de impulsos eléctricos en el corazén. En este caso, el catéter
que se tiene que captar por formacién de imagenes debe incluir un marcador adecuado radio-opaco o reflectante de
ultrasonidos.

En otras realizaciones preferidas de la presente invencion, las bobinas de generador de campo que proporcionan el
marco de referencia para el dispositivo de informacién de coordenadas 32 se fija externamente al cuerpo del paciente.
La deteccién de la posicidn se sincroniza con una sefial de electrocardiograma externa, de forma que la posicién se
detecta siempre en el mismo punto en el latido cardiaco y se neutraliza la influencia del movimiento del corazén en la
posicion detectada del catéter.

En algunas de tales realizaciones preferidas también se detectan movimientos del térax del paciente debido a
la respiracion usando métodos conocidos en la técnica tales como medicidn de bio-impedancia. La deteccién de la
posicion se sincroniza con el ciclo respiratorio, por ejemplo, aceptando sefiales del dispositivo de informacién de
coordenadas 32 solamente en e inmediatamente después de la exhalacién maxima o solamente durante la cola final de
la exhalacion para eliminar errores en la medicion de la posicién que pueden generarse generalmente como el resultado
de tales movimientos.

Mientras que las anteriores realizaciones preferidas se han descrito con referencia a la medicién de sefiales elec-
trofisiolégicas en el corazén, se pueden usar otras realizaciones preferidas de la presente invencién para medir y
cartografiar sefiales eléctricas en el cerebro o en otras estructuras fisioldgicas.

En una realizacion preferida de la presente invencién para usar en el diagnéstico y el tratamiento de defectos en
la conduccién eléctrica del corazdn, el extremo distal del catéter se coloca préximo al sitio en el que se sospecha
la existencia de un defecto. Basdndose en la direccién del vector y la magnitud del vector de propagacién eléctrica
medido en este sitio inicial, el catéter se mueve después hacia el sitio en el que se sospecha la existencia de un defecto.
Este procedimiento se repite hasta que el catéter alcance el sitio real del defecto. Preferiblemente, una vez que se ha
localizado el defecto mediante el anterior procedimiento, se elimina por ablacién o se trata de otro modo mediante
métodos conocidos en la técnica. Se debe entender que este procedimiento se puede realizar incluso sin referencia a
un marco de referencia en el exterior del catéter.

En algunas realizaciones preferidas de la presente invencion se detectan arritmias y sucesos cardiacos patolégicos
usando métodos conocidos en la técnica, simultdneamente con la determinacion de los vectores de velocidad de acuer-
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do con el método que se ha descrito anteriormente. Cada vector de velocidad se clasifica y almacena, preferiblemente
por un ordenador 51 u otro dispositivo de almacenamiento de datos electrénicos, de acuerdo con un tipo de arritmia
cardiaca o suceso (o latido cardiaco normal) que ha sucedido en el momento en el que se han recibidos las sefiales de
electrograma usadas para determinar el vector. Los vectores almacenados que se han clasificado como pertenecientes
auna arritmia o suceso especifico se usan después para generar un mapa de la propagacién de la activacién eléctrica en
el corazén que es caracteristico de esa arritmia o ese suceso. Tales mapas pueden ser Utiles, por ejemplo, para detectar
propagacién anormal del frente de activacion que estd asociada a una arritmia especifica, incluyendo casos en los que
multiples frentes de activacién pasan por una localizacién en el corazén durante un unico intervalo de ciclo cardiaco
R-R.

Se entenderd que las realizaciones preferidas que se han descrito anteriormente se citan a modo de ejemplo y que
el alcance completo de la invencién solamente esta limitado por las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un aparato (20) que comprende:
una sonda alargada (22) que tiene un extremo distal para la insercién en el cuerpo de un sujeto;

una estructura (24) que se puede extender mas alld del extremo distal de la sonda alargada y que se puede
retraer al interior del extremo distal de la sonda alargada y que, cuando se retrae al interior del extremo distal
de la sonda, tiene una configuracién estrecha, alargada, y que, después de la extension mads alld del extremo
distal de la sonda, tiene una configuracién anular sustancialmente rigida de conformacién y orientacién
conocidas con respecto al extremo distal de la sonda;

al menos tres sensores electrofisioldgicos (26, 28, 30) para generar sefiales en respuesta a una actividad
electrofisioldgica, teniendo dichos sensores (26, 28, 30) posiciones sustancialmente fijas, apartadas del eje
longitudinal de la sonda alargada (22) sobre dicha estructura (24) en dicha configuracién sustancialmente
rigida; y

uno o mds dispositivos detectores de coordenadas (32), fijos en dicho aparato (20) en relacién posicional
conocida con respecto a dicha estructura (24) en dicha configuracién sustancialmente rigida para gene-
rar sefiales de posicion en respuesta a campos magnéticos aplicados de forma externa, sefales que son
indicativas de las posiciones de dichos sensores electrofisioldgicos (26, 28, 30) en dicha configuracién
sustancialmente rigida.

2. El aparato de la reivindicacién 1, en el que dicha estructura comprende un material resiliente.
3. El aparato de la reivindicacién 2, en el que el material resiliente es stper eldstico.

4. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que los sensores (26, 28, 30) estidn separados
mutuamente alrededor de la circunferencia del anillo.

5. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que la estructura (24) comprende una tira plana,
formada hasta dicha forma anular.

6. El aparato de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que los sensores electrofisiolégicos (26, 28, 30)
son electrodos no colineales.
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FIG. 4B
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