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DESCRIPCION

Aparato para la exploracién y coagulacion de teji-
dos blandos en orificios corporales o alrededor de los
mismos.

Antecedentes de la invencion

1. Sector al que pertenece la invenciéon

La presente invencion se refiere, de manera gene-
ral, a dispositivos médicos que soportan uno o varios
elementos de diagnéstico o terapéuticos en contacto
con tejidos corporales, y mds particularmente se refie-
re a dispositivos médicos que soportan uno o varios
elementos de diagndstico o terapéuticos en contacto
con orificios corporales o con los tejidos que rodean
dichos orificios.

2. Descripcion de técnicas relacionadas

El documento USA-A-5 860 974 da a conocer una
sonda con un dispositivo de coagulacién de tejidos de
tipo expansible/colapsable soportado en un cuerpo, y
asimismo da a conocer un electrodo de exploracién
soportado en el cuerpo de forma distal con respecto a
la estructura de coagulacioén.

Se presentan muchas circunstancias en las que se
tienen que insertar en el cuerpo humano elementos
de diagnéstico y terapéuticos. Uno de dichos casos se
refiere al tratamiento de enfermedades cardiacas tales
como fibrilacién de la auricula y palpitacién de la mis-
ma, que conducen a un desagradable latido irregular
del corazén, llamado arritmia.

El ritmo senoidal normal del corazén empieza con
el nodo senoauricular (o “nodo SA”) que genera un
impulso eléctrico. El impulso se propaga habitual-
mente de manera uniforme por las auriculas derecha
e izquierda y el tabique de la auricula hacia el nodo
auriculo-ventricular (o “nodo AV”). Esta propagacién
provoca la contraccion de las auriculas de manera or-
denada para transportar sangre desde las auriculas a
los ventriculos y para proporcionar una estimulacién
sincronizada de los ventriculos. El nodo AV regula el
tiempo de propagacion hacia el haz auriculo-ventri-
cular (o haz “HIS”). Esta coordinacién de la actividad
eléctrica del corazén provoca sistole de la auricula du-
rante la didstole del ventriculo. Esto, a su vez, me-
jora la funcién mecénica del corazén. La fibrilacién
de la auricula tiene lugar cuando obstdculos anatémi-
cos del corazén alteran la propagacién normal uni-
forme de los impulsos eléctricos en las auriculas. Es-
tos obstaculos anatémicos (llamados “bloques de con-
duccién”) pueden provocar que el impulso eléctrico
degenere en varias pequefias ondas circulares (“wave-
lets”) que circulan alrededor de los obstaculos. Estas
pequefias ondas, llamadas “circuitos de reentrada”, al-
teran la activacion normal uniforme de las auriculas
izquierda y derecha.

Dada la pérdida de sincronismo auriculo-ventri-
cular, las personas que sufren fibrilacion de las auri-
culas y palpitacién de las mismas sufren también las
consecuencias de una hemodindmica alterada y pér-
dida de rendimiento cardiaco. También se encuentran
sometidos a un mayor riesgo de infarto y otras com-
plicaciones trombo-embolicas a causa de la pérdida
de contraccidn y estasis efectivas de las auriculas.

Un método quirtdrgico de tratamiento de la fibrila-
cién de las auriculas, interrumpiendo rutas de los cir-
cuitos de reentrada, es el que se llama “procedimiento
mazo”, que se basa en un modelo predeterminado de
incisiones para crear anatdmicamente una trayectoria
envolvente, o “mazo, para propagacion eléctrica den-
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tro de las auriculas izquierda y derecha. Las incisio-
nes dirigen el impulso eléctrico desde el nodo SA alo
largo de una ruta especificada, pasando por todas las
regiones de ambas auriculas, provocando la contrac-
cién uniforme requerida para la funcidn de transporte
normal de las auriculas. Las incisiones dirigen final-
mente el impulso al nodo AV para activar los ventri-
culos, restableciendo la sincronia auriculo-ventricular
normal. Las incisiones son realizadas también de ma-
nera cuidadosa de manera que interrumpan las rutas
de conduccién de los circuitos de reentrada mds ha-
bituales. El procedimiento mazo ha sido considera-
do muy eficaz en la curacién de la fibrilaciéon de las
auriculas. No obstante, el procedimiento de mazo es
técnicamente dificil de realizar. Asimismo, requiere
cirugia a corazén abierto y es muy oneroso.

Otros procedimientos similares al procedimiento
mazo han sido también desarrollados utilizando ca-
téteres que pueden formar lesiones en el endocardio
(lesiones que tienen de 1 a 15 cm de longitud y forma
variable), para crear de manera efectiva un mazo de
conduccidn eléctrica en una trayectoria predetermi-
nada. La formacién de estas lesiones por coagulacién
de tejidos blandos (a lo que se hace referencia tam-
bién como ‘“ablacién”) puede proporcionar las mis-
mas ventajas terapéuticas que los modelos de incisién
compleja que proporciona en la actualidad el proce-
dimiento de mazo pero sin cirugia invasiva a corazén
abierto.

Los catéteres utilizados para crear lesiones inclu-
yen, de manera tipica, una parte del cuerpo relati-
vamente larga y relativamente flexible, que tiene un
electrodo de coagulacién de tejidos blandos en su ex-
tremo distal y/o una serie de electrodos de coagula-
cion de tejidos separados cerca del extremo distal.
La parte del cuerpo del catéter que es insertada en el
paciente es tipicamente de 23 a 55 pulgadas (58,4 a
139,7 cm) de longitud, incluyendo otra parte de 8 a 15
pulgadas (20,3 a 38,1 cm) que incluye el asa, por fue-
ra del paciente. La longitud y flexibilidad del cuerpo
del catéter permite que éste sea insertado en una vena
o arteria principal (de manera tipica, la arteria femo-
ral), dirigida hacia adentro del corazén, y a continua-
cién que sea manipulada de manera que el electrodo
de coagulacién establece contacto con los tejidos que
se tienen que someter a ablacidn. Se utiliza forma-
cién de imdgenes fluoroscdpicas para proporcionar al
médico una indicacién visual de la localizacién del
catéter.

En algunos casos, el extremo préximo del cuer-
po del catéter estd conectado a un asa que comprende
controles de direccionado. Se dan a conocer catéteres,
a titulo de ejemplo, de este tipo en la patente U.S.A.
N°5.582.609. En otros casos, el cuerpo del catéter es
insertado en el paciente a través de una funda o en-
volvente, y la parte distal del catéter es doblada hacia
adentro del bucle que se extiende hacia afuera desde
dicha funda. Esto se puede conseguir al fijar con capa-
cidad de pivotamiento el extremo distal del catéter al
extremo distal de la funda o envolvente, tal como se
muestra en la patente U.S.A. 6.071.279. El bucle es
formado al ser empujado el catéter en direccién dis-
tal. El bucle puede ser formado también fijando un
cable de traccién al extremo distal del catéter que se
extiende en retroceso a través de la funda, tal como se
ha mostrado en la patente U.S.A. N° 5.910.129. Los
catéteres de bucle son ventajosos por el hecho de que
tienden a adaptarse a diferentes contornos de tejidos
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y geometrias de los mismos, y proporcionan un con-
tacto intimo entre los electrodos de coagulacién de
tejidos separados (u otros elementos de diagndstico o
terapéuticos) y los tejidos.

Frecuentemente, se utilizan unas “cestas de explo-
racién” (“snapping basket”) que pueden ser dispues-
tas en el extremo distal de catéteres de exploracién
separados, para localizar las trayectorias de reentrada
antes de la formacién de las lesiones. Se dan a conocer
cestas de exploracion, a titulo de ejemplo, en la paten-
te U.S.A. N° 5.823.189. De modo adicional, una vez
que se han formado las lesiones, las cestas de explo-
racién son utilizadas manualmente para determinar si
las lesiones han eliminado satisfactoriamente las tra-
yectorias de reentradas. Las llamadas cestas de explo-
racién son superiores a los catéteres convencionales
de diagnéstico porque dichas cestas de exploracién no
necesitan ser direccionadas a una serie de lugares den-
tro de una region corporal, tal como la vena pulmonar,
durante un proceso de diagnéstico, pudiendo llevar a
cabo un proceso de diagndstico en un solo ciclo desde
una localizacién unica.

No obstante, la utilizacién de un catéter de explo-
racion, en combinacidn con un catéter de coagulacién
de tejidos blandos, puede ser problemadtica. Por ejem-
plo, cuando se utiliza un catéter de exploracién en
combinacién con un catéter de coagulacién de teji-
dos blandos, se deben formar un par de punciones a
través del septo o tabique (o una tinica puncién relati-
vamente grande) en el septo de la auricula de manera
que los catéteres pueden ser obligados a avanzar des-
de las auriculas de la derecha a través de la “fossa
ovalis” y hacia adentro de las auriculas de la izquier-
da. Se deben formar asimismo dos punciones (0 una
puncién tnica relativamente grande) en la vena femo-
ral. Ademas, el tiempo requerido para manipular dos
catéteres en sus respectivas posiciones puede condu-
cir a prolongados periodos de fluoroscopia.

A pesar de las cuestiones asociadas con la utiliza-
cién combinada de catéteres de exploracion y de coa-
gulacidn, una lesién que se ha mostrado dificil de for-
mar con catéteres convencionales es la lesién circun-
ferencial utilizada para aislar la vena pulmonar y curar
la fibrilacion ectépica de auricula. Se pueden formar
lesiones que aislan la vena pulmonar dentro de la pro-
pia vena pulmonar, o en los tejidos que rodean dicha
vena pulmonar. Los catéteres convencionales direc-
cionables y los catéteres de bucle se han demostrado
poco efectivos con respecto a la formacién de dichas
lesiones circunferenciales. Especificamente, es dificil
formar una lesion circunferencial efectiva formando
un modelo de lesiones de didmetro relativamente pe-
quefio.

De acuerdo con ello, los inventores han determina-
do que existe la necesidad de un dispositivo capaz de
proceder simultdneamente a la exploracion y a la coa-
gulacién de tejidos. Los inventores han determinado
ademads que existe una necesidad general de disponer
de dispositivos que pueden ser utilizados para crear
lesiones circunferenciales dentro de orificios corpo-
rales o alrededor de los mismos. Los inventores han
determinado también que existe necesidad de un dis-
positivo que pueda explorar la vena pulmonar y que
pueda crear lesiones dentro o alrededor de dicha vena
pulmonar.

Caracteristicas de la invencién

De acuerdo con lo anterior, el objetivo general de
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positivo que evita, a efectos practicos, los problemas
antes mencionados. En particular, un objeto de la pre-
sente invencidn consiste en dar a conocer un dispo-
sitivo que puede ser utilizado para crear lesiones cir-
cunferenciales en la vena pulmonar o alrededor de la
misma y otros orificios corporales, de manera mas efi-
caz que los aparatos convencionales. Otro objetivo de
la presente invencién consiste en dar a conocer un dis-
positivo que puede ser utilizado tanto para explorar la
vena pulmonar como para crear lesiones dentro de la
vena pulmonar o alrededor de la misma.

Con este objetivo, la presente invencién da a co-
nocer una sonda que tiene las caracteristicas de la rei-
vindicacién 1.

Esta sonda proporciona una serie de ventajas con
respecto a otros aparatos convencionales. Por ejem-
plo, la combinacién del dispositivo de coagulacién
de tejidos y del dispositivo de exploracién permite al
médico llevar a cabo un proceso de exploracién y de
coagulacién con un instrumento tnico, eliminando de
esta manera los problemas antes mencionados de la
técnica conocida. La estructura de exploracion puede
ser posicionada también dentro de la vena pulmonar o
de otros orificios durante un proceso de coagulacion,
sirviendo como anclaje para mejorar la exactitud de
la colocacién del dispositivo de coagulaciéon. Adicio-
nalmente, el dispositivo de coagulacién de tejidos de
tipo expandible es especialmente titil para crear lesio-
nes circulares en la vena pulmonar y alrededor de la
misma, asi como en otros orificios corporales.

Otras realizaciones de la presente invencién se
describen en las reivindicaciones dependientes.

Las caracteristicas descritas y muchas otras, y
otras ventajas derivadas de la presente invencién que-
daran evidentes al ser comprendida la invencién mas
a fondo con referencia a la siguiente descripcion de-
tallada, teniendo en cuenta los dibujos adjuntos.
Breve descripcion de los dibujos

La descripcién detallada de las realizaciones pre-
ferentes de la invencidn se llevara a cabo de acuerdo
con los siguientes dibujos.

La figura 1 es una vista lateral, en seccion, de una
sonda de acuerdo con una realizacion preferente de la
presente invencion.

La figura 2 es una vista en seccidn, segun la linea
de corte (2-2) de la figura 1.

La figura 3 es una vista lateral de la sonda mostra-
da en la figura 1, en combinacién con una sonda que
soporta una cesta de exploracion.

La figura 3a es una vista lateral de una sonda si-
milar a la que se ha mostrado en la figura 1 con una
cesta de exploracién integral.

La figura 4 es una vista lateral de una sonda de
acuerdo con una realizacion preferente de la presente
invencion.

La figura 5 es una vista en seccién de una parte de
la sonda mostrada en la figura 4.

La figura 6 es una vista lateral de un electrodo po-
roso mostrado en la figura 4 con la adicién de lineas
de plegado.

La figura 6a es una vista lateral de una sonda si-
milar a la sonda mostrada en la figura 4 con la cesta
de exploracién montada en una sonda separada.

La figura 7 es una vista lateral de una sonda de
acuerdo con una realizacién preferente de la presente
invencion.

La figura 8 es una vista lateral, parcial de la sonda
mostrada en la figura 7 en orientacién de plegado.
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La figura 9 es una vista en perspectiva parcial de
una parte de la sonda mostrada en la figura 7.

La figura 10 es una vista lateral, en seccién par-
cial, de un asa de sonda mostrada en la figura 7.

La figura 11 es una vista lateral de la sonda mos-
trada en la figura 7, en combinacién con una sonda
que soporta una cesta de exploracion.

La figura 11a es una vista lateral de una sonda si-
milar a la que se ha mostrado en la figura 7, con una
cesta de exploracién integral.

La figura 12 es una vista lateral de una sonda de
acuerdo con una realizacién preferente de la presente
invencion.

La figura 13 es una vista parcial, en perspectiva,
de una parte de la sonda mostrada en la figura 12.

La figura 14 es una vista lateral de la sonda mos-
trada en la figura 12, en disposicion plegada.

La figura 14a es una vista lateral de la sonda mos-
trada en la figura 12 en combinacién con una sonda
que soporta una cesta de exploracion.

La figura 14b es una vista lateral de una sonda si-
milar a la que se ha mostrado en la figura 12 con una
cesta de exploracién integral.

La figura 15 es una vista lateral de una sonda de
acuerdo con una realizacién preferente de la presente
invencion.

Descripcion detallada de las realizaciones prefe-
rentes

A continuacién, se realizard una descripcién deta-
llada de las formas preferentes conocidas de llevar a
cabo la invencién actualmente. Esta descripcién no se
tiene que considerar limitadora sino que tiene simple-
mente objetivo ilustrativo de los principios generales
de invencion.

La descripcién detallada de la realizacién prefe-
rente estd organizada de la forma siguiente.

I. Introduccién

II. Dispositivos hinchables

III. Dispositivos de anillo (“hoop”)

IV. Electrodos de los dispositivos de anillo, detec-
cién de temperatura y control de potencia.

Los titulos de las secciones y la organizacién ge-
neral de la presente descripcion detallada tienen sola-
mente objetivos de conveniencia y no estan destinados
a limitar la presente invencion.

L. Introduccion

La presente invencion puede ser utilizada den-
tro de cdmaras corporales, cdmaras o cavidades para
diagndstico o finalidad terapéutica, en los casos en los
que se consigue acceso a zonas del interior del cuer-
po, por ejemplo, con intermedio del sistema vascular
o por el canal alimentario y sin procesos quirirgicos
invasivos complejos. Por ejemplo, la invencién tiene
aplicacion en el diagndstico y tratamiento de estados
de arritmia dentro del corazén. La invencién también
tiene aplicacion en el diagndstico o tratamiento de en-
fermedades del tubo gastrointestinal, prdstata, cere-
bro, vejiga, ttero y otras secciones del cuerpo.

Con respecto al tratamiento de afecciones dentro
del corazdn, la presente invencion estd disefiada para
producir contacto intimo con los tejidos con sustratos
objetivo asociados con diferentes arritmias, a saber,
fibrilacién de la auricula, palpitacion de la auricula y
taquicardia ventricular. Por ejemplo, la parte distal de
un catéter de acuerdo con la presente invencion, que
puede incluir electrodos de diagndstico y de coagula-
cion de tejidos blandos, puede ser utilizada para crear
lesiones dentro de la vena pulmonar o alrededor de la
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misma para tratar fibrilacién ectépica de la auricula.

Las estructuras son también adaptables para su
utilizacién con sondas distintas de las sondas basa-
das en catéteres. Por ejemplo, los dispositivos que se
dan a conocer pueden ser utilizados conjuntamente
con dispositivos quirdrgicos soportados manualmen-
te (o “sondas quirurgicas”). El extremo distal de una
sonda quirtrgica puede ser situado directamente en
contacto con el drea del tejido objetivo por el médi-
co durante un proceso quirtrgico, tal como cirugia de
corazon abierto. En este caso, se puede conseguir ac-
ceso por medio de toracotomia, esternotomia media
o toracostomia. Se dan a conocer ejemplos de sondas
quirdrgicas en la patente U.S.A. 6.071.281.

Los dispositivos de sondas quirdrgicas, de acuer-
do con la presente invencion, incluyen preferentemen-
te un asa, un vdstago relativamente corto y uno de
los conjuntos distales que se describen mas adelan-
te en el contexto de un catéter. Preferentemente, la
longitud del vastago estd comprendida entre unas 4
pulgadas y unas 18 pulgadas (10,2 a 45,7 cm). Este
valor es relativamente reducido en comparacién con
la parte de un cuerpo de catéter que es insertada en
el paciente (de forma tipica de 23 a 55 pulgadas de
longitud (58,4 a 139,7 cm)) y la parte de cuerpo adi-
cional que permanece fuera del paciente. El vistago
es también relativamente rigido. En otras palabras, el
vdstago es rigido, maleable, o bien algo flexible. Un
vastago rigido no puede ser doblado. Un vastago ma-
leable es un véstago que puede ser doblado facilmente
por el médico adoptando la forma deseada, sin recu-
perar eldsticamente la forma cuando se libera, de ma-
nera que permanecerd en dicha forma durante el pro-
ceso quirdrgico. Por lo tanto, la rigidez de un véstago
maleable debe ser suficientemente baja para permitir
al vastago ser doblado, pero suficientemente alta para
resistir el doblado cuando las fuerzas asociadas con
un procedimiento quirdrgico son aplicadas al vasta-
go. Un véstago algo flexible se doblard y recuperara
elasticamente una vez liberado. No obstante, la fuerza
requerida para doblar el vdstago debe ser sustancial.
L. Estructuras hinchables

Tal como se ha mostrado, por ejemplo, en las fi-
guras 1y 2, un catéter (10), de acuerdo con una reali-
zacion preferente de la presente invencién, compren-
de un cuerpo de catéter flexible (12) que puede ser
conformado a partir de un material termopléstico bio-
compatible, tal como PEBAX® trenzado o no trenza-
do (poliéter bloque amida), polietileno o poliuretano,
y tiene preferentemente un didmetro de 5 French a 9
French aproximadamente. Preferentemente, el cuerpo
del catéter (12) tendrd una construccion de dos piezas
que consiste en un elemento distal relativamente cor-
to y flexible (formado a partir de Pebax® sin trenzar)
y un elemento préximo mds largo y menos flexible
(formado a partir de Pebax® trenzado). Los elementos
proximo y distal pueden estar unidos entre si con una
unién térmica solapada, o unidos de forma adhesiva
entre si, extremo a extremo, sobre un manguito, que
se designa como “unién a tope”. El extremo préximo
del cuerpo del catéter (12) estd fijado a un asa (14).
Un cuerpo de coagulacién (16) expansible (y plega-
ble) estd montado cerca del extremo distal del cuerpo
del catéter (12). Tal como se describe mas adelante, el
cuerpo de coagulacién expandible (16) puede ser ca-
lentado a una temperatura que provocaré que los teji-
dos blandos en contacto con el cuerpo de coagulacién
se coagulen.
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El cuerpo de coagulacion expansible (16), que es-
t4 unido al cuerpo del catéter (12) y dispuesto alrede-
dor del mismo, se puede hinchar con agua, solucién
salina hiperténica u otros fluidos biocompatibles. El
fluido es suministrado a presion al catéter (10) a tra-
vés de la abertura de infusién/ventilacién (18). El flui-
do a presion se desplaza hacia el cuerpo de coagu-
lacién expandible (16) y retrocede desde este tltimo
con intermedio de una camara de fluido (20) del cuer-
po de catéter (12) y una abertura (22) situada dentro
del cuerpo de coagulacion expandible. La presion se
mantiene para mantener el cuerpo de coagulacion ex-
pandible (16) en la orientacién expandida mostrada
en la figura 1. La presion debe ser relativamente ba-
ja (menos de 5 psi) y variard de acuerdo con el nivel
deseado de hinchado, resistencia de los materiales uti-
lizados y grado deseado de flexibilidad del cuerpo. El
fluido puede ser retirado del cuerpo de coagulacion
expansible (16) aplicando una fuerza de solucién a la
abertura (18) de infusién/ventilacion.

Para aplicaciones asociadas con la generacion de
lesiones en la vena pulmonar o alrededor de la misma,
el cuerpo de coagulacién expansible a titulo de ejem-
plo (16) esta situado preferentemente de unos 3 a 5
cm del extremo distal del cuerpo del catéter (12) y el
didmetro estd comprendido aproximadamente entre 2
mm y 6 mm en estado aplastado, y entre unos 10 mm
y 30 mm en estado expandido (o hinchado). Se in-
cluyen entre los materiales adecuados para el cuerpo
de coagulacién expandible (16) materiales biocompa-
tibles térmicamente conductores relativamente elasti-
cos tales como siliconas y poliisopreno. Otros mate-
riales menos eldsticos, tales como Nylon®, Pebax®,
polietileno y poliéster, pueden ser también utiliza-
dos. En este caso, el cuerpo de coagulaciéon expan-
dible tendrd que ser conformado con lineas de ple-
gado. [Observar la explicacion siguiente, referente a
lineas de plegado con respecto a la realizacion a titulo
de ejemplo mostrada en la figura 6]. Ademds, si bien
el cuerpo de coagulacién expandible (16), a titulo de
ejemplo, tiene forma esférica, también se pueden em-
plear otras formas tales como forma de gota de agua,
forma cilindrica o elipsoide alargada.

Un elemento de calentamiento fluido queda situa-
do dentro del cuerpo de coagulacién expandible (16).
En la realizacién preferente, mostrada en las figuras
1y 2, el elemento de calentamiento de fluido es un
electrodo (24) que estd montado en el cuerpo (12) del
catéter. De manera alternativa, se puede utilizar un par
bipolar de electrodos para transmitir potencia a tra-
vés de un fluido conductor, tal como la solucién sali-
na isoténica antes mencionada, para generar calor. La
temperatura del fluido se puede calentar a unos 90°C,
aumentando de esta manera la temperatura del exte-
rior del cuerpo expandible de coagulacién (16) apro-
ximadamente a la misma temperatura para coagula-
cion de tejidos. El electrodo puede ser conformado a
partir de metales tales como platino, oro y acero ino-
xidable.

El cuerpo de coagulacién expandible (16) tiende a
producir lesiones relativamente superficiales. Por esta
razon, es especialmente ttil para crear lesiones dentro
de la vena pulmonar.

La temperatura del fluido es controlada preferen-
temente con objetivos de control de potencia. Con este
objetivo, un elemento sensor de temperatura, tal como
el termopar mostrado (26), puede ser montado en el
cuerpo (12) del catéter dentro del cuerpo de coagula-
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cién expandible (16). Un termopar de referencia (28)
puede ser dispuesto cerca del extremo distal del cuer-
po del catéter (12). De manera alternativa, un termis-
tor u otro elemento sensor de temperatura puede ser
utilizado en lugar del termopar y dispositivo termo-
par de referencia. El electrodo (24), termopar (26) y
termopar de referencia (28) estan conectados, respec-
tivamente, a un conector eléctrico (30) por medio de
los conductores eléctricos (32), (34) y (36) que se ex-
tienden por una cdmara (38) del conductor en el cuer-
po del catéter. El conector (30) puede ser conectado a
un aparato de suministro de potencia RF apropiado y
de control.

El cuerpo del catéter (12) a titulo de ejemplo, mos-
trado en las figuras 1 y 2, incluye también una cimara
central (40) asociada con una abertura central (42).
El objetivo de la cdmara central es esencialmente do-
ble. La cdmara central (40) sirve como cdmara de guia
cuando la sonda (10) estd siendo dirigida a una zona
del cuerpo de interés, tal como la vena pulmonar. La
guia (44) es dirigida, en primer lugar, hacia adentro
de una regién del cuerpo de una forma convencional
y la sonda (10) se hace avanzar a continuacién sobre
dicha guia. Una funda de introduccién relativamen-
te corta puede ser utilizada para facilitar la insercién
del catéter (10) dentro de los vasos. De manera al-
ternativa, se puede utilizar una funda que se extiende
a la zona anatémica de interés. Una vez que la son-
da alcanza la zona corporal de interés, el alambre de
guia (44) puede ser retirado de manera que la cdmara
puede ser utilizada para su otro objetivo, que es el de
proporcionar un paso a la zona del cuerpo para otro
dispositivo.

Tal como se ha mostrado, por ejemplo, en la figu-
ra 3, un catéter de cesta convencional (46), tal como
un catéter de cesta Constellation® fabricado por EP
Technologies, Inc., de San José, California, puede ser
impulsado por la cdmara central (40). El catéter de la
cesta (46) a titulo de ejemplo comprende un cuerpo
de catéter alargado (48), una cesta de exploracién y/o
coagulacién (50) y un asa/conector eléctrico (52). La
cesta puede incluir de dos a ocho ranuras (54) de so-
porte de electrodos y de uno a ocho electrodos (56)
en cada ranura. Las ranuras (54), que estdn realizadas
preferentemente a base de un material biol6gicamente
inerte, elastico, tal como metal Nitinol®, acero inoxi-
dable o goma de siliconas, pueden ser dispuestas de
forma simétrica o asimétrica alrededor del eje longi-
tudinal de la cesta (50). Las ranuras (54) estdn conec-
tadas entre el elemento de base (58) y una tapa extre-
ma (60) en estado radialmente expandido, pretensa-
do, elastico, para doblarse y adaptarse a la superficie
de los tejidos del endocardio con los que establecen
contacto.

La cesta (50) a titulo de ejemplo mostrada en la
figura 3, que estd destinada a su insercion en la vena
pulmonar para el recorrido y exploracién de la mis-
ma, comprende cuatro ranuras (54) que soportan, res-
pectivamente, dos electrodos (56). La cesta (50) tie-
ne también una forma sustancialmente eliptica y tiene
aproximadamente entre 20 mm y 40 mm de didme-
tro en estado expandido y unos 5 cm de longitud. Se
dan a conocer detalles adicionales de las estructuras
de dichas cestas en la patente U.S.A. N° 5.823.189.

La combinacién del catéter (10) a titulo de ejem-
plo y del catéter de cesta (46) permite al médico llevar
a cabo la exploracién y coagulacién con un solo ins-
trumento, eliminando de esta manera los problemas
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antes mencionados de la técnica anterior. Ademads, la
cesta (50) puede ser dispuesta dentro de la vena pul-
monar u otro orificio durante el proceso de coagu-
lacién y puede servir como anclaje para mejorar la
exactitud de la colocacién del cuerpo de coagulacién
expandible (16). En los casos en los que no existe la
cesta, la parte distal del cuerpo del catéter puede ser-
vir como anclaje.

Otro catéter a titulo de ejemplo, de acuerdo con la
presente invencion, es el mostrado en las figuras 4 a 6
y representado, en general, con el numeral de referen-
cia (62). El catéter (62) es similar en muchos aspectos
al catéter mostrado en las figuras 1 a 3, y los elemen-
tos similares se han representado con iguales numera-
les de referencia. Sin embargo, existen dos diferencias
principales. El catéter (62) comprende una estructura
de electrodo porosa expansionable (y aplastable) (64),
en oposicidn al cuerpo de coagulacién expandible ca-
lentado (16), y la cesta de soporte de electrodo (50)
estd montada en la parte distal del cuerpo de catéter
(12), en oposicion a su montaje en un catéter separa-
do que es impulsado por la cimara central (40).

Tal como se ha mostrado a titulo de ejemplo en la
figura 5, el electrodo poroso expandible (64), que esta
formado mediante un material termoplastico o elas-
témero eléctricamente no conductor, comprende una
zona porosa (66) que tiene poros (68) y dos zonas no
porosas (70) y (72). Los poros (68), que son realmen-
te microporos, se han mostrado esqueméaticamente de
forma ampliada a efectos ilustrativos. Se utiliza pre-
sién de liquido para hinchar el electrodo poroso ex-
pandible (64) y mantenerlo en esta situacién expan-
dida. El liquido, que es suministrado a través de la
abertura (18) de infusién/ventilacién y la cdmara de
fluido (20) (figura 2), entra en el electrodo poroso ex-
pandible (64) mediante la abertura (22). El electrodo
poroso expandible (64) se expandird entonces desde
su estado aplastado y de dimensiones reducidas (apro-
ximadamente entre 2,3 mm y 5,3 mm de didmetro) a
su estado expandido (aproximadamente entre 10 mm
y 30 mm).

Un electrodo (24) formado a base de material con
conductividad eléctrica relativamente elevada y con-
ductividad térmica relativamente elevada es dispuesto
dentro del electrodo poroso expandible (64). Entre los
materiales adecuados se incluye oro, platino y plati-
no/iridio. Son preferibles los metales nobles. También
en este caso, el electrodo (24), termopar (26) y ter-
mopar de referencia (28) estdn conectados al conec-
tor eléctrico (30) por los conductores eléctricos (32),
(34) y (36) que se extienden por la cdmara conducto-
ra (38) del cuerpo (12) del catéter (ver figura 2). El
liquido utilizado para el llenado del electrodo poroso
expandible (64) es un liquido eléctricamente conduc-
tor que establece una ruta eléctricamente conductora
para transportar energia en RF desde el electrodo (24)
a los tejidos.

Los poros (68) establecen transporte iénico de la
energia de coagulacién de los tejidos, desde el electro-
do (24) a través del fluido eléctricamente conductor
hacia los tejidos situados fuera del electrodo poroso
(64). El liquido posee una baja resistividad disminu-
yendo las pérdidas 6hmicas, y por lo tanto los efectos
de calentamiento de tipo éhmico, dentro del electro-
do poroso (64). La composicion del liquido eléctrica-
mente conductor puede variar. Es preferible una solu-
cioén salina hiperténica, que tiene una concentracién
de cloruro sédico de saturacién o cerca de la satura-
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cion, lo cual significa aproximadamente 20% en pe-
so por volumen. La solucién salina hipertdnica tiene
una baja resistividad de solamente unos 5 ohmios-cm
en comparacidn con la resistividad de la sangre de
unos 150 ohmios-cm y la resistividad de los tejidos
del miocardio de unos 500 ohmios-cm. De manera al-
ternativa, el fluido puede ser una solucién hiperténi-
ca de cloruro potésico. Este medio, si bien favorece
la transferencia id6nica deseada, requiere una super-
visién intima de la velocidad a la que tiene lugar el
transporte idnico por los poros (68), para impedir una
sobrecarga de potasio. Cuando se utiliza una solucién
hiperténica de cloruro potésico, es preferible mante-
ner la velocidad de transporte i6nico por debajo de 1
mEqg/min aproximadamente.

La solucién iénica de contraste, que tiene una re-
sistividad intrinsecamente reducida, puede ser mez-
clada con la solucién hiperténica de cloruro sédico
o potdsico. La mezcla posibilita la identificacién ra-
diografica del electrodo poroso (64) sin disminuir la
transferencia i6nica a través de los poros (68).

Debido principalmente a los diferenciales de con-
centracion de masa, a través de los poros (68), los
iones del fluido conductor pasardn hacia adentro de
los poros a causa de la difusién producida por la con-
centracién diferencial. La difusién de iones a través
de los poros (68) continuard siempre que se manten-
ga un gradiente de concentracioén a través del elec-
trodo poroso (64). Los iones contenidos en los poros
(68) proporcionan los medios para conducir corriente
a través del electrodo poroso (64). Cuando la energia
RF es transportada desde un suministro de potencia
RF y un aparato de control hacia el electrodo (24), la
corriente eléctrica es transportada por los iones dentro
de los poros (68). Las corrientes RF proporcionadas
por los iones no tienen como resultado la difusién ne-
ta de los iones, tal como si se aplicara un voltaje en
corriente continua, si bien los iones se desplazan lige-
ramente hacia atrds y hacia adelante durante la apli-
cacién de frecuencia RF. Este movimiento iénico (y
flujo de corriente), como respuesta al campo RF apli-
cado, no requiere perfusién de liquido a través de los
poros (68). Los iones transportan energia RF a tra-
vés de los poros (68) hacia adentro del tejido hacia un
electrodo de retorno, que es tipicamente un electrodo
compuesto externo (“patch electrode”) (que forma un
dispositivo unipolar). De manera alternativa, la ener-
gia transmitida puede pasar a través de tejidos hacia
un electrodo adyacente (formando un dispositivo bi-
polar). La energia RF calienta los tejidos (principal-
mente por via 6hmica) para coagular los tejidos y for-
mar una lesion.

La geometria preferente del electrodo poroso ex-
pandible (64) es esencialmente de gota de agua y si-
métrica con un anillo de poros (68) rodeado por zo-
nas no porosas. El anillo tiene preferentemente unos
2 mm hasta unos 10 mm de anchura. Esta configura-
cién del electrodo poroso es especialmente ttil para
formar lesiones relativamente profundas alrededor de
la entrada a la vena pulmonar. No obstante, se pueden
utilizar geometrias no simétricas o que no correspon-
den a una forma de gota de agua. El electrodo poroso
puede ser conformado, por ejemplo, en forma esfé-
rica. Se pueden utilizar también formas geométricas
cilindricas alargadas. La zona distal no porosa (72)
puede ser eliminada y sustituida por una zona porosa.
La forma y dimensiones de la zona porosa (66) pue-
den ser también variadas.
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Con respecto a los materiales, la zona porosa (66)
del electrodo poroso expandible (64) es formada pre-
ferentemente a partir de celulosa regenerada o un po-
limero eldstico microporoso. También se pueden utili-
zar materiales higroscépicos con microporos creados
por la utilizacién de l4sers, descargas electrostaticas,
bombardeo con haz de iones u otros procesos. Las
zonas no porosas se forman también preferentemen-
te mediante materiales relativamente eldsticos, tales
como silicona o poliisopreno. No obstante, se pueden
utilizar también otros materiales menos eldsticos tales
como Ny10n®, Pebax®, polietileno, poliesteruretano
y poliéster. En este caso, el electrodo poroso expandi-
ble (64) puede quedar dotado de zonas agrietadas (74)
que facilitan el plegado del electrodo poroso, tal como
se muestra, por ejemplo, en la figura 6. Se puede apli-
car un recubrimiento hidrofilico en zonas no porosas
para facilitar el movimiento del electrodo poroso (64)
hacia adentro y hacia afuera de la funda o envolvente.

Igual que en el catéter (10), mostrado a titulo de
ejemplo en las figuras 1-3, el catéter a titulo de ejem-
plo (62) puede ser dirigido al sitio anatémico de in-
terés, tal como la vena pulmonar, haciendo avanzar
el catéter por una funda de introduccion relativamen-
te corta y sobre un alambre de guia (44). No obstante,
dado que la cesta (50) estd montada en el extremo dis-
tal del catéter, el elemento de base (58) y la caperuza
extrema (60) estan dotados de aberturas a través de las
cuales pasa el alambre de guia (44). Una funda intro-
ductoria relativamente corta puede ser utilizada para
facilitar la insercién del catéter (62) dentro de los va-
sos o, alternativamente, se puede utilizar una funda
que se extiende a la zona anatémica de interés.

Se debe observar que el catéter a titulo de ejem-
plo (10), que se ha mostrado en las figuras 1-3, puede
ser dotado de una cesta montada de manera fija en el
extremo distal del cuerpo (12) del catéter. Este catéter
estd identificado por el numeral de referencia (10”) de
la figura 3a. De manera similar, la cesta puede ser re-
tirada del catéter (62) mostrado en las figuras 4-6, de
manera que se puede utilizar un catéter de cesta sepa-
rado en combinacion con el mismo, de manera similar
al que se ha mostrado en la figura 3. Este catéter se ha
identificado por el numeral de referencia (46’) en la
figura 6a.

Se dan a conocer informacién y ejemplos adicio-
nales de cuerpos expandibles y aplastables o plega-
bles en la solicitud de patente U.S.A. N° de serie
08/984.414, titulada “Devices and Methods for Crea-
ting Lesions in Endocardial and Surrounding Tissue
to Isolate Arrhythmia Substrates” (“Dispositivo y mé-
todos para crear lesiones en tejido de endocardio y al-
rededores para aislar sustratos de arritmia”), patente
U.S.A. N°5.368.591, y patente U.S.A. N°5.961.513.
III. Estructuras de anillo

Tal como se ha mostrado en los ejemplos de las
figuras 7-10, un catéter (76) de acuerdo con la inven-
cién incluye un cuerpo de catéter (78) que soporta una
estructura de aro aplastable o plegable (80) en su ex-
tremo distal o cerca del mismo. La estructura de aro
(80) puede ser utilizada para soportar uno o varios ele-
mentos operativos en contacto con una zona de tejido
anular, tal como la vena pulmonar. La estructura de
aro (80) puede ser utilizada para soportar una serie de
electrodos separados (82). La estructura de aro aplas-
table (80), a titulo de ejemplo, comprende una ranura
de aro sustancialmente circular (84), un par de ranuras
de soporte distales (86) y un par de ranuras de sopor-
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te en posicién proxima (88). La forma de la ranura
de aro (84) puede ser alternativamente oval, eliptica o
cualquier otra forma bidimensional o tridimensional
requerida para una aplicacién especifica. El extremo
de cada una de las ranuras de soporte (86) y (88) in-
cluye un bucle (89) que rodea la parte correspondien-
te de la ranura de aro (84) de la forma ilustrada en la
figura 9. El movimiento excesivo de las ranuras de so-
porte (86) y (88) alrededor de la circunferencia de la
ranura de aro (84) queda impedido por los electrodos
(82).

La estructura de aro aplastable a titulo de ejem-
plo (80) puede ser llevada de la orientacién expandi-
da mostrada en la figura 7 a la orientacién aplastada
o plegada mostrada en la figura 8, desplazando las ra-
nuras de soporte distales (86) y las ranuras de soporte
préximas (88), alejdndolas entre si. En la realizacién
mostrada, el cuerpo (78) del catéter estd configurado
para desplazar las ranuras de soporte proxima y distal
(86) y (88) de esta manera. De manera més especifica,
el cuerpo del catéter (78) incluye un par de elementos
de cuerpo de catéter (90) y (92) uno con respecto al
otro. Los elementos del cuerpo del catéter (90) y (92)
son preferentemente elementos tubulares dispuestos
de manera tal que el elemento (92) estd alojado de
manera deslizante dentro de la cdmara del elemento
(90). Las ranuras de soporte distales (86) estan fija-
das al elemento (90) del cuerpo del catéter, mientras
que las ranuras de soporte préximas (88) estan fija-
das al elemento (92) del cuerpo del catéter. Cuando
el elemento (92) del cuerpo del catéter es desplaza-
do en la zona préxima con respecto al elemento (90)
del cuerpo del catéter, las ranuras distal y proxima de
soporte (86) y (88) serdn desplazadas en alejamien-
to una de otra, para plegar o aplastar la estructura de
aro (80). El movimiento relativo en direcciéon opues-
ta expansionard la estructura de soporte. Desde luego,
el elemento (92) del cuerpo del catéter puede ser des-
plazado con respecto al elemento (90) del cuerpo del
catéter, o ambos elementos del cuerpo del catéter pue-
den ser desplazados en otras implementaciones de la
invencion.

En la realizacioén a titulo de ejemplo, mostrada en
las figuras 7-10, las ranuras de soporte distal y pro-
xima (86) y (88) estdn fijadas a los elementos (90) y
(92) del cuerpo del catéter con anillos de anclaje (94)
y (96). Las ranuras de soporte distal y préxima (86) y
(88) se encuentran preferentemente soldadas por pun-
tos de soldadura a los anillos de anclaje (94) y (96), y
los anillos de anclaje se encuentran preferentemente
encolados a los elementos (90) y (92) del cuerpo del
catéter. También se pueden utilizar otros métodos de
fijacion.

La ranura (84) del aro, ranuras de soporte distal
(86) y ranuras de soporte préximo (88) estin realiza-
das preferentemente a base de un material eldstico,
biol6gicamente inerte, tal como un metal Nitinol®,
acero inoxidable o un polimero elastico (por ejemplo,
goma de siliconas). Las ranuras estidn preconformadas
en las configuraciones que corresponden a una estruc-
tura de aro expandida (80). En una implementacién
adecuada para aplicaciones en la vena pulmonar, la
ranura de aro (84) tendrd aproximadamente 10 mm
hasta unos 30 mm de didmetro. Los elementos (90)
y (92) del cuerpo del catéter pueden estar formados
a partir de un material termopldstico biocompatible,
tal como Pebax® trenzado o no trenzado, polietileno
o poliuretano. En una implementacién apropiada pa-
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ra aplicaciones en la vena pulmonar, el elemento (90)
del cuerpo del catéter tendrd un didmetro externo de
unos 1,5 mm y un didmetro interno de 1 mm aproxi-
madamente, mientras que el elemento (92) del cuerpo
del catéter tendra un didmetro externo de unos 2,2 mm
y un didmetro interno de unos 1,6 mm.

Las ranuras estdn recubiertas preferentemente de
tubos formados a partir de un material polimero bio-
compatible, tal como Pebax® o Nylon®. Los alambres
conductores (no mostrados) para los electrodos (82) y
detectores de temperatura (83) (que se explican en la
siguiente seccién V) pasan por los tubos hacia aden-
tro de la cdmara del elemento de cuerpo del catéter
(90).

El catéter a titulo de ejemplo (76) comprende tam-
bién un asa (98) capaz de desplazar los elementos (90)
y (92) del cuerpo del catéter uno con respecto a otro.
Haciendo referencia mas especificamente a la figu-
ra 10, el asa a titulo de ejemplo (98) comprende un
cuerpo de asa (100) con un conector eléctrico adecua-
do (no mostrado) para los cables conductores desde
los electrodos (82) y sensores de temperatura (83), un
pistén (102) montado con capacidad de deslizamien-
to en una abertura que se extiende longitudinalmente
en el cuerpo del asa y un tope (104) para el pulgar. El
cuerpo del asa (100), el pistén (102) y el tope para el
pulgar (104) estan formados preferentemente a par-
tir de plastico mecanizado o moldeado. El elemento
(92) del cuerpo del catéter estd fijado a un elemento
de descarga (105) en el tope (104) para el pulgar con
un adhesivo u otros medios adecuados. El elemento
(90) del cuerpo del catéter se extiende por el elemen-
to (92) del cuerpo del catéter, a través de una cdmara
formada en el pistén (102) y hacia adentro de la par-
te proxima del cuerpo del asa (100). El elemento (90)
del cuerpo del catéter estd encolado o fijado de otro
modo a un anclaje (106) que, por su parte, estd mante-
nido en posicién por un tornillo de ajuste (108) u otro
dispositivo adecuado. Dado que la posicién del ele-
mento (90) del cuerpo del catéter es fija con respecto
al asa (100), y el piston (102) y el elemento (92) del
cuerpo del catéter en posicién préxima no estdn fija-
dos con respecto al asa, el elemento (92) del cuerpo
del catéter puede ser desplazado con respecto al ele-
mento (90) del cuerpo del catéter por desplazamiento
del piston.

A efectos de asegurar que el piston (102) en el asa
a titulo de ejemplo (98), que se ha mostrado en las
figuras 7, 8 y 10, no se desplaza una vez que ha si-
do situado en la posicién correspondiente a una es-
tructura aplastada de aro (80), un tornillo de ajuste
(110) se acopla en un chavetero (112) formado en el
pistén. La fuerza de rozamiento entre el tornillo de
ajuste (110) y el chavetero (112) es suficiente para su-
perar la fuerza generada por una estructura de anillo
(80) aplastada. Adicionalmente, los bordes longitudi-
nales del chavetero (112) del pistén limitan el drea
de movimiento del pistén (102) al establecer contacto
con el tornillo de ajuste (110). En la realizacién pre-
ferente, la longitud del chavetero (112) es aproxima-
damente de 0,75 pulgadas (1,9 cm), pero puede llegar
desde 0,375 pulgadas hasta 1,5 pulgadas aproximada-
mente (1,0 a 3,8 cm). Ademas, si bien la realizacion
preferente comprende la disposicion antes descrita de
tornillo de ajuste y chavetero, también se pueden uti-
lizar otros mecanismos para aplicar una fuerza de ro-
zamiento al pistén y para limitar su alcance de mo-
vimiento. Por ejemplo, el estrechamiento para limitar
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el alcance de movimiento del pistén, una abrazadera
conica, anillos téricos ademds de los que se describen
mas adelante, o la sujecién circunferencial del pistén
se pueden utilizar en lugar de la disposicion preferen-
te de tornillo y chavetero.

El asa a titulo de ejemplo (98) incluye también un
resorte de comprensioén (114) que aplica una fuerza
antagonista dirigida distalmente al pistén (102). La
fuerza antagonista reduce la magnitud de la fuerza
que se debe aplicar al pistén (102) por el médico para
desplazar el pistén en direccion distal y expandir la
estructura de aro (80). El resorte de compresion (114)
estd situado entre el extremo préximo del pistén (102)
y un tope (116) conformado de forma anular. A causa
del esfuerzo antagonista impartido al pistén (102) por
el anillo de compresion (114), se reduce la magnitud
de la fuerza de actuacion generada por el médico que
es necesaria para impulsar el piston.

Un par de anillos téricos (118) puede ser utilizado
para centrar el piston (102) dentro del asa (100) del
cuerpo del asa a titulo de ejemplo (98). Los anillos
téricos (118) impiden también que el piston pueda
bascular. El lado del pistén a titulo de ejemplo (102)
opuesto al chavetero (112) comprende un par de vari-
llas de Teflon® (120) que deslizan sobre la superficie
de la abertura que se extiende longitudinalmente en
el cuerpo del asa (100). Las varillas de Teflon® (120)
proporcionan lubricidad mejorada e impiden que el
tornillo de ajuste (110) impulse al pistén (102) hacia
adentro de la superficie de la abertura.

El catéter a titulo de ejemplo (76) puede ser obli-
gado a avanzar sobre la guia (122) (situada dentro de
la cdmara interna del elemento (90) del cuerpo del ca-
téter) hacia adentro de la zona corporal de interés de
manera convencional. Se puede utilizar, en caso de-
seado, una funda de introduccién relativamente corta
o una funda que se extiende a la zona anatémica de
interés. La estructura de aro (80) puede ser expandida
y utilizada para crear una lesién anular en la entra-
da, por ejemplo, de la vena pulmonar, o bien dentro
de la misma. Adicionalmente, dado que los electro-
dos (82) u otros elementos operativos estin montados
sobre una ranura de aro (84), se puede conseguir la
coagulacién de los tejidos sin ocluir el flujo sangui-
neo.

La cdmara interna del elemento (90) del cuerpo
del catéter puede ser utilizada también para propor-
cionar un paso a la zona del cuerpo para otro dispositi-
vo. Tal como se ha mostrado, por ejemplo, en la figura
11, un catéter de cesta convencional (124), tal como el
catéter de cesta Constellation® fabricado por EP Te-
chnologies, Inc. de San José, California, se puede ha-
cer avanzar por la cdmara del elemento distal (90) del
catéter. El catéter de cesta (124) puede ser obligado a
avanzar sobre la guia (122), tal como se ha mostrado,
o bien el alambre de guifa puede ser retirado de dicha
cdmara del elemento del cuerpo del catéter antes de la
insercion del catéter de cesta.

El catéter de cesta (124), a titulo de ejemplo,
incluye un cuerpo de catéter alargado (126), una
cesta de exploracién y/o coagulacién (128) y un
asa/conector eléctrico (no mostrado). Igual que la ces-
ta que se ha descrito anteriormente con referencia a
la figura 3, la cesta (128) a titulo de ejemplo incluye
cuatro ranuras (129) dispuestas simétricamente, rea-
lizadas preferentemente a base de un material biolo-
gicamente inerte y eldstico, tal como metal Nitinol®,
acero inoxidable o goma de silicona. Cada una de las
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ranuras (129) soporta dos electrodos (130), y esté so-
portada en estado expandido radialmente, pretensado
y eldstico entre un elemento de base (132) y una ca-
peruza extrema (134). El catéter de cesta (124) estd
configurado para su utilizacién dentro de la vena pul-
monar y tiene una forma sustancialmente eliptica con
un valor comprendido entre 20 mm y 40 mm de dia-
metro en situacién expandida, y unos 5 cm en situa-
cién de aplastamiento o plegado. No obstante, el ni-
mero de ranuras y de electrodos en cada ranura, asi
como las dimensiones globales de la cesta (128), pue-
den aumentar y disminuir segin lo requiere la aplica-
cién.

La combinacién de catéter (76) y catéter de ces-
ta (124) permite que el médico pueda llevar a cabo
un proceso de exploracién y coagulacién con un solo
instrumento, eliminando de esta manera los proble-
mas anteriormente indicados en la técnica conocida.
La cesta puede ser utilizada también como anclaje pa-
ra mejorar la precisién de colocacién de la estructura
de aro (80).

Tal como se ha mostrado, por ejemplo, en la figura
11a, un catéter (76’), que, por lo demds, es idéntico al
catéter (76), puede comprender una cesta (128’) que
forma parte con el extremo distal del elemento (90)
del cuerpo del catéter. En este caso, el asa (100) in-
cluirfa también un conector eléctrico adecuado para
la cesta (128”).

Otro catéter a titulo de ejemplo que comprende
una estructura de aro aplastable o plegable, que se ha
representado de manera general con el numeral (136),
ha sido ilustrado en las figuras 12-14. El catéter in-
cluye un cuerpo de catéter (138) que soporta una es-
tructura de aro aplastable (140). La estructura de aro
(140) puede ser utilizada para soportar uno o varios
elementos operativos en contacto con una zona de te-
jido anular tal como la vena pulmonar. Por ejemplo,
la estructura de aro (140) puede ser utilizada para so-
portar una serie de electrodos separados (142). La es-
tructura de aro (140), a titulo de ejemplo, comprende
una ranura sustancialmente circular (144) y cuatro ra-
nuras de soporte que se extienden radialmente (146).
La forma de la ranura de aro (144) puede ser, alter-
nativamente, oval, eliptica o de cualquier otra forma
requerida para una aplicacion especifica. Las ranuras
de soporte (146) estan soldadas o fijadas de otro mo-
do a un anillo de anclaje (147) montado en el cuerpo
(138) del catéter. El anillo de anclaje (147) puede ser
retenido en su lugar mediante un acoplamiento por in-
terferencia, mediante un adhesivo o una combinacion
de los mismos.

Un primer par de estiletes (148a) y (148b) y un
segundo par de estiletes (150a) y (150b) estan fijados
a la ranura de aro a titulo de ejemplo (144). Los ex-
tremos soportan ranuras (146) y los estiletes (148a),
(148b), (150a) y (150b) incluyen respectivos bucles
(152) que rodean la parte correspondiente de la ranu-
ra de aro (144) de la manera mostrada en la figura 13.
Los estiletes (148a, 148b) y (150a, 150b) se extien-
den hacia adentro de una cdmara dentro del cuerpo
del catéter (138) a través de unas aberturas (154) y es-
tdn asociados en pares respectivos de estiletes (148) y
(150).

El cuerpo del catéter (138) y las ranuras de so-
porte (146) pueden estar constituidos de los mismos
materiales que sus partes conjugadas en la realizacién
preferente mostrada en las figuras 7-11. En particu-
lar, las ranuras de soporte (146) estan formadas pre-
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ferentemente por metal Nitinol®, acero inoxidable o
un polimero eléstico, y el anillo de anclaje (147) debe
estar formado a partir del mismo material que las ra-
nuras de soporte. Los estiletes (148a), (148b), (150a)
y (150b) pueden estar constituidos a partir de alambre
inerte tal como Nitinol® o alambre de acero inoxi-
dable 17-7. El cuerpo del catéter comprende también
cdmaras para los estiletes, conductores eléctricos aso-
ciados con los electrodos y detectores de temperatura,
y un alambre de guia.

El catéter (136) a titulo de ejemplo comprende
también un asa (156). El par de estiletes asociados
(148) y (150) pasan por las aberturas (158) y (160)
del asa y los extremos préximos de los pares de esti-
letes pueden estar dotados de elementos de sujecion
(162) y (164). La estructura de aro (140), a titulo de
ejemplo, puede ser llevada de la orientacion expandi-
da mostrada en la figura 12 a la orientacién aplastada
o plegada de la figura 14, al desplazar el par de esti-
letes (148) (y los estiletes (148a, 148b)) en direccién
distal y al desplazar el par de estiletes (150) (y los
estiletes (150a, 150b)) en la direccién préxima. De
manera alternativa, el asa puede ser dotada de un apa-
rato de direccionado bidireccional convencional, tal
como el botdn rotativo mostrado en la patente U.S.A.
N° 5.254.088 o el dispositivo de cremallera y pifién
mostrado en la patente U.S.A. N° 5.364.351, para im-
pulsar el par de estiletes (148) y (150) en direcciones
opuestas. En cualquier caso, el asa (156) incluye tam-
bién preferentemente un conector eléctrico (166).

El catéter a titulo de ejemplo (136) puede ser obli-
gado a avanzar sobre un alambre un guia que pasa por
una camara del elemento (138) del cuerpo del caté-
ter. Se puede utilizar, en caso deseado, una funda de
introduccion relativamente corta o funda que se pro-
longa a la zona anatémica de interés. También en este
caso, la estructura de aro (140) puede ser expandida y
utilizada para crear una lesién anular sin oclusién del
flujo sanguineo.

El catéter mostrado a titulo de ejemplo en las figu-
ras 12-14 puede ser utilizado también conjuntamente
con una cesta de exploracién. Tal como se ha mostra-
do en el ejemplo de la figura 14a, un catéter de cesta
(124), tal como el que se ha mostrado en la figura 11,
puede ser introducido con intermedio de la cimara del
alambre de guia del catéter (136). De manera alter-
nativa, tal como se ha mostrado en la figura 14b, un
catéter modificado (136’) comprende la cesta (128”)
montada en el extremo distal del cuerpo (138) del ca-
téter.

Se pueden conseguir otros tipos de catéteres crea-
dores de lesiones con una cesta integral de explora-
cion. Tal como se ha mostrado, por ejemplo, en la fi-
gura 15, el catéter a titulo de ejemplo (168) incluye
una parte préxima (170), una parte distal helicoidal
(172) y una cesta integral de exploracién/coagulacién
(174). La parte helicoidal distal (172) soporta prefe-
rentemente una serie de electrodos (176). El nimero
de revoluciones, longitud, didmetro y forma de la par-
te helicoidal (172) variardn de una aplicacién a otra.
La parte helicoidal mostrada en la figura 15, que pue-
de ser utilizada para crear lesiones en la vena pulmo-
nar o alrededor de la misma, gira alrededor del eje
longitudinal del catéter (168) una y media veces en
su situacién de reposo o relajada. La cesta (174), que
es esencialmente igual a las descritas anteriormente,
incluye cuatro ranuras (178) y un par de electrodos
(180) en cada ranura. Otras configuraciones de cesta
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pueden ser utilizadas segtin lo requieran las aplicacio-
nes.

El catéter a titulo de ejemplo (168) incluye tam-
bién un estilete (182) que posibilita al médico el mani-
pular la parte helicoidal distal (172), ajustando su for-
ma. La parte distal del estilete (182) esta fijada dentro
de la zona del catéter distal de la parte distal helicoi-
dal (172). El estilete (182) puede ser desplazado de
forma distal y de forma préxima, y puede ser también
obligado a girar en una direccién, lo cual provocara
que la parte helicoidal se desenrolle, de manera que
su didmetro disminuye, o se puede hacer girar en la
otra direccién para provocar la disminucién de su dia-
metro. En cualquiera de estos estados, la parte heli-
coidal definird un 4rea abierta interior con respecto a
los electrodos (176) por la que puede fluir la sangre
u otros fluidos corporales. Como resultado de ello, la
parte helicoidal puede ser utilizada para crear una le-
sién circunferencial en la vena pulmonar o alrededor
de la misma, u otro orificio corporal, sin oclusion del
flujo de fluido.

El catéter (178) mostrado a titulo de ejemplo en la
figura 15 no es un catéter direccionable y, por lo tan-
to, puede ser obligado a avanzar mediante una funda
de guia direccionable convencional hacia el lugar ob-
jetivo. La funda debe ser lubrificante para reducir el
rozamiento durante el movimiento del catéter (168).
Antes de hacer avanzar el catéter (168) hacia adentro
de la funda, el estilete (182) serd desplazado a su po-
sicién m4s distal y serd retenido en la misma a efectos
de enderezar la parte distal helicoidal (172). El estilete
(182) permanecerd en esta posicién hasta que la parte
distal helicoidal (172) es obligada a avanzar mds alla
del extremo distal de la funda. Un introductor de fun-
da, tal como los utilizados en combinacidn con caté-
teres de cesta, puede ser utilizado cuando se introduce
el catéter en la funda.

Informacioén adicional referente al catéter helicoi-
dal mostrado en la figura 15, aunque sin la cesta de
exploracidn, se da a conocer en la solicitud de patente
U.S.A., presentada simultdneamente y con igual titu-
laridad, N° de serie 09/447.186, titulada “Loop Struc-
tures For Supporting Diagnostic and Therapeutic Ele-
ments in Contact With Body Tissue” (“Estructuras de
aro para soporte de elementos de diagndstico y tera-
péuticos en contacto con tejidos corporales”).

IV. Electrodos con estructura de anillo, deteccion de
temperatura y control de potencia

En cada una de las realizaciones preferentes, los
elementos operativos son una serie de electrodos se-
parados. No obstante, otros elementos operativos, ta-
les como cdmaras para ablacion quimica, conjuntos
laser, transductores ultrasénicos, electrodos de micro-
ondas y alambres de calentamiento por resistencia, y
los mencionados dispositivos pueden ser sustitutos de
los electrodos. Ademds, si bien los electrodos y detec-
tores de temperatura se explican a continuacién en el
contexto del catéter a titulo de ejemplo, descrito con
referencia a las figuras 7-11, la explicacion es también
aplicable a los catéteres a titulo de ejemplo descritos
con referencia a las figuras 12-15.

Los electrodos separados (82) adoptan preferen-
temente forma de bobinas arrolladas, con forma de
espiral. Las bobinas estdn realizadas a base de un ma-
terial eléctricamente conductor, tal como una aleacion
de cobre, platino o acero inoxidable, o composiciones
tales como tubos estirados y dotados de una carga (por
ejemplo, un niicleo de cobre con una envolvente o ca-
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misa de platino). El material eléctricamente conductor
de las bobinas puede estar dotado ademds de un reves-
timiento de platino-iridio o de oro para mejorar sus
caracteristicas de conduccién y su biocompatibilidad.
Un electrodo helicoidal preferente es el que se da a
conocer en la patente U.S.A. N° 5.797.905. Los elec-
trodos (82) estdn acoplados eléctricamente a cables
individuales (tales como los mostrados en la figura 2)
para conducir a los mismos la energia de coagulacion.
Los cables se hacen pasar de manera convencional por
una cdmara que se extiende por el cuerpo del catéter
asociado, hacia adentro de un panel PC en el asa del
catéter, en la que estdn acoplados eléctricamente a un
conector que es recibido en una abertura del asa. El
conector se enchufa en una fuente de energia de coa-
gulacién RF.

Como alternativa, los electrodos pueden adoptar
la forma de anillos macizos de material conductor, tal
como platino, o pueden comprender un material con-
ductor, tal como platino-iridio u oro, aplicado como
revestimiento sobre el dispositivo utilizando técnicas
de revestimiento convencionales o un proceso de de-
posito asistido por haz de iones (IBAD). Para conse-
guir una mejor adherencia, se puede aplicar un recu-
brimiento por debajo de niquel o titanio. Los electro-
dos pueden adoptar también la forma de cintas heli-
coidales. Los electrodos pueden ser también forma-
dos mediante un compuesto de tinta conductora que
es aplicado por impresién sobre un cuerpo tubular no
conductor. Un compuesto de tinta conductora prefe-
rente es una tinta conductora adhesiva, flexible, basa-
da en plata (aglomerante de poliuretano), no obstante,
se pueden utilizar para formar electrodos otras tintas
conductoras adhesivas, basadas en metales, tales co-
mo tintas basadas en platino, en oro, en cobre, etc.
Estas tintas son mas flexibles que las tintas basadas
en epoxi.

Los electrodos flexibles (82) tienen preferente-
mente una longitud comprendida entre unos 4 mm y
unos 20 mm. En la realizacién preferente, los electro-
dos tienen una longitud de 12,5 mm con una separa-
cién de 1 a 3 mm, lo que resultara en la creacién de
modelos de lesién continuos en tejidos cuando se apli-
ca energia de coagulacién simultdneamente a electro-
dos adyacentes. Para electrodos rigidos, la longitud
de cada electrodo puede variar desde unos 2 mm a
unos 10 mm. Utilizando electrodos rigidos multiples
con una longitud superior a 10 mm, cada uno de ellos
afecta de manera adversa la flexibilidad global del dis-
positivo, mientras que los electrodos que tienen lon-
gitudes menores a unos 2 mm no forman de manera
fiable los modelos de lesion continua deseados.

La parte de los electrodos no destinada a estable-
cer contacto con tejidos (y expuestos al charco san-
guineo) se puede proteger mediante una serie de téc-
nicas con un material que tiene preferentemente ca-
racteristicas de aislamiento eléctrica y térmicamente.
Esto impide la transmision de energia de coagulacién
directamente al charco sanguineo y dirige la energia
directamente hacia los tejidos y hacia adentro de los
mismos. Por ejemplo, se puede aplicar por pintura una
capa de adhesivo UV (u otro adhesivo) sobre partes
preseleccionadas de los electrodos para aislar las par-
tes de los electrodos no destinadas a establecer con-
tacto con los tejidos. También se pueden implementar
técnicas de depdsito para colocar una superficie con-
ductora solamente sobre las partes del conjunto que
estan destinadas a establecer contacto con los tejidos.
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Alternativamente, se puede formar un recubrimiento
por inmersion de los electrodos en material PTFE.

Los electrodos pueden funcionar en modalidad
unipolar, en la que la energia de coagulacién de te-
jidos blandos, emitida por los electrodos, es devuelta
a través de un electrodo compuesto indiferente (“pat-
ch electrode”) (no mostrado) fijado exteriormente a
la piel del paciente. De manera alternativa, los elec-
trodos pueden funcionar en modalidad bipolar, en la
que la energia emitida por uno o varios electrodos es
devuelta a través de otros electrodos. La cantidad de
potencia requerida para coagular tejidos varia desde 5
a 150 vatios.

Tal como se ha mostrado, por ejemplo, en la figu-
ra 9, una serie de detectores de temperatura (83), tal
como termopares o termistores, puede estar situada
encima, debajo, a tope con los bordes extremos longi-
tudinales de los electrodos (82), o entre 1os mismos.
Preferentemente, los sensores de temperatura (83) es-
tan situados en los bordes longitudinales de los elec-
trodos (82) en el lado dirigido distalmente de la es-
tructura de aro o helicoidal. En algunas realizaciones,
un termopar de referencia (no mostrado) puede ser
dispuesto también. Para objetivos de control de tem-
peratura, se transmiten sefiales desde los sensores de
temperatura a la fuente de coagulacion de energia me-
diante cables (tal como los mostrados en la figura 2)
que estdn también conectados al panel de PC antes
mencionado en el asa del catéter. Se dan a conocer
sensores y controladores de temperatura adecuados,
que controlan la potencia a electrodos basdndose en
la temperatura detectada, en las patentes U.S.A. N°
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5.456.682, 5.582.609 y 5.755.715.

Finalmente, los electrodos (82) y los sensores de
temperatura (83) pueden comprender un recubrimien-
to de material poroso, que transmite energia de coagu-
lacién a través de un medio idnico electrificado. Por
ejemplo, tal como se da a conocer en la patente U.S.A.
N° 5.991.650, los electrodos y sensores de tempera-
tura pueden ser dotados de recubrimiento con celu-
losa regenerada, hidrogel o pléstico que tiene com-
ponentes eléctricamente conductores. Con respecto a
la celulosa regenerada, el recubrimiento actia como
barrera mecdnica entre los componentes del dispo-
sitivo quirdrgico, tal como electrodos, impidiendo la
entrada de células de la sangre, agentes infecciosos,
tales como virus y bacterias, y moléculas biolégicas
grandes tales como proteinas, proporcionando contac-
to eléctrico al cuerpo humano. El recubrimiento de
celulosa regenerada actia también como barrera bio-
compatible entre los componentes del dispositivo y
el cuerpo humano, de manera que los componentes
pueden ser fabricados mediante materiales que pue-
den ser algo téxicos (tales como plata o cobre).

Si bien las presentes invenciones han sido descri-
tas en términos de las realizaciones preferentes antes
descritas, numerosas modificaciones y/o adiciones a
las realizaciones preferentes anteriormente descritas
quedarian facilmente aparentes a los técnicos en la
materia. Se desea que el dmbito de las presentes in-
venciones se extienda a la totalidad de dichas modifi-
caciones y/o adiciones y que el alcance de la presente
invencién quede limitado solamente por las siguientes
reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Sonda que comprende un cuerpo de soporte (12,
78 6 138), una estructura de coagulacién de tejidos ex-
pandible/aplastable (16, 64, 80, 140 6 168) soportada
sobre el cuerpo de soporte y una cesta de exploracién
expandible/aplastable (50, 128 6 174) soportada de
forma distal sobre el cuerpo de soporte de la estruc-
tura de coagulacion de tejidos expandible/aplastable,
incluyendo la cesta de exploracion (50, 128° 6 174)
ranuras (54, 128’ 6 174), soportando cada una de di-
chas ranuras como minimo un electrodo (56, 130 6
180).

2. Sonda, segtn la reivindicacién 1, en la que el
cuerpo de soporte (12, 78 6 138) comprende un caté-
ter.

3. Sonda, segin la reivindicacién 1, en la que
la estructura de coagulacién de tejidos expandi-
ble/aplastable comprende una estructura hinchable
(16 6 64).

4. Sonda, segun la reivindicacion 3, en la que la
estructura hinchable (16 6 64) define un interior y el
cuerpo de soporte (12) incluye una cdmara de fluido
(20) conectada operativamente al interior de la estruc-
tura hinchable.

5. Sonda, segtin la reivindicacion 3, en la que la es-
tructura hinchable (16) comprende una estructura no
porosa, relativamente conductora térmicamente.

6. Sonda, segun la reivindicacién 5, que compren-
de ademads: un elemento de calentamiento de fluido
(24) situado dentro del interior de la estructura hin-
chable (16).

7. Sonda, segtin la reivindicacién 3, en la que la
estructura hinchable (64) comprende una estructura
porosa.

8. Sonda, segtin la reivindicacién 7, en la que la
estructura porosa (64) incluye una zona porosa (66) y
una zona no porosa (72 6 74).

9. Sonda, segun la reivindicacién 7, que compren-
de ademads un electrodo (24) situado dentro del inte-
rior de la estructura hinchable (64).

10. Sonda, segun la reivindicacién 1, en la que
la estructura de coagulacién de tejidos expandi-
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ble/aplastable comprende una estructura de anillo (80,
140 6 168) y como minimo un elemento operativo
(82, 142 6 176) soportado sobre la estructura de so-
porte.

11. Sonda, segtin la reivindicacién 10, en la que
el cuerpo de soporte define un eje longitudinal y la
estructura de anillo (80 6 140) define un plano per-
pendicular al eje longitudinal.

12. Sonda, segtin la reivindicacion 10, en la que la
estructura de anillo (80 6 140) comprende una ranura
de anillo (84 6 144) y como minimo una primera y
segunda ranuras de soporte (86, 88 6 146).

13. Sonda, segtin la reivindicacién 12, en la que
la estructura de anillo (80) se aplasta como respues-
ta al movimiento de la primera y segunda ranuras de
soporte (86) en direcciones opuestas.

14. Sonda, segiin la reivindicacién 13, en la que el
cuerpo de soporte (78) comprende un primer elemen-
to de soporte (92) que define una cdmara interna y un
segundo elemento de cuerpo de soporte (90) despla-
zable dentro de la camara interna, estando conectada
operativamente la primera ranura de soporte (88) al
primer elemento de cuerpo de soporte, y estando co-
nectada operativamente la segunda ranura de soporte
(86) al segundo elemento de cuerpo de soporte.

15. Sonda, segtin la reivindicacion 10, en la que la
estructura de anillo (140) comprende una estructura
de anillo (144), una serie de ranuras de soporte (146)
y un primer y segundo estiletes que se extienden de
forma préxima (148 6 150).

16. Sonda, segun la reivindicacién 15, en la que la
estructura de anillo (140) se aplasta como respuesta
al movimiento del primer y segundo estiletes (148 6
150) en direcciones opuestas.

17. Sonda, segtin la reivindicacion 10, en la que la
estructura de anillo comprende una estructura de so-
porte helicoidal (168).

18. Sonda, segin la reivindicacién 10, en la que
el elemento o elementos operativos (82, 142 6 176)
comprenden una serie de electrodos separados.

19. Sonda, segiin la reivindicacién 1, en la que
las ranuras (54, 129 6 178) soportan, respectivamente,
como minimo dos electrodos (56, 130 6 180).
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