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DESCRIPCION

Aparato para realizar ablaciones cardiacas.
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere en general al campo de la ablacién cardiaca. Mas especificamente, la invencion se
refiere a un sistema para realizar ablaciones cardiacas mientras que se minimiza el riesgo de efectos negativos tales
como coagulacion sanguinea y el riesgo relacionado de embolia.

Antecedentes de la invencion

Las arritmias cardiacas, conocidas habitualmente como latido cardiaco irregular o corazén de carreras, son el
resultado de diversos defectos fisicos en el propio corazén. Uno de dichos defectos es una hebra extrafia de fibra
muscular en el corazén que proporciona una ruta de cortocircuito anormal para los impulsos eléctricos que viajan a
través del tejido cardiaco. Esta ruta secundaria a menudo provoca que los impulsos eléctricos que normalmente viajan
desde la cdmara superior a la cdmara inferior del corazén se retroalimente a la cdmara superior, provocando que el
corazoén lata de forma irregular y, por lo tanto, bombee la sangre ineficazmente.

Otro tipo habitual de arritmia cardiaca es la taquicardia ventricular (TV), que puede ser una complicacién resultante
de un ataque cardiaco o de una reduccién temporal del suministro sanguineo a un drea del musculo cardiaco. La TV a
menudo esta causada por una lesiéon mindscula, tipicamente del orden de uno a dos milimetros, que se localiza cerca de
la superficie interna de la cdmara cardiaca. Esta lesién a menudo se denomina “sitio activo” porque no se estimula en
secuencia con el resto del musculo cardiaco. La TV provoca que la contraccién ritmica normal del corazén se altere,
afectando de esta manera al funcionamiento cardiaco. Un sintoma tipico son los latidos cardiacos rapidos, ineficaces.

Se han desarrollado técnicas minimamente invasivas que se usan para localizar regiones cardiacas responsables
de la arritmia cardiaca y también para deshabilitar la funcién de cortocircuito de estas dreas. De acuerdo con estas
técnicas, los choques de energia eléctrica se aplican a una parte del tejido cardiaco para erosionar este tejido y producir
cicatrices que interrumpen las rutas de conduccién de reentrada. Las regiones a erosionar normalmente se determinan
en primer lugar por técnicas de mapeo endocardial. El mapeo tipicamente implica la introduccién percutdnea de un
catéter de diagndstico que tiene uno o mas electrodos dentro del paciente, haciendo pasar el catéter de diagndstico a
través de un vaso sanguineo (por ejemplo, la vena femoral o la aorta) y hacia el sitio endocérdico (por ejemplo, la
auricula o el ventriculo del corazén) e induciendo una taquicardia, de manera que puede hacerse un registro continuo y
simultdneo con un registrador multicanal en cada una de las diferentes posiciones endocardicas. Cuando se localiza un
foco de taquicardia, como se indica en el registro de electrocardiograma, se marca mediante una imagen fluoroscépica
de manera que las arritmias cardiacas en el sitio localizado pueden erosionarse. Un catéter de ablacién con uno o mds
electrodos puede proporcionar entonces energia eléctrica al tejido adyacente al electrodo para crear una lesion en el
tejido. Una o més lesiones situadas adecuadamente creardn una regioén de tejido necrético para deshabilitar el mal
funcionamiento provocado por el foco de taquicardia.

La ablacion se realiza aplicando energia a los electrodos de catéter una vez que los electrodos estan en contacto con
el tejido cardiaco. La energia puede ser, por ejemplo RF, DC, ultrasonidos, microondas o radiacién ldser. Cuando se
suministra energia RF entre la punta distal de un catéter de electrodo convencional y una placa de apoyo, hay un efecto
de calentamiento por RF localizado. Esto crea una lesién discreta, bien definida, ligeramente mayor que la punta del
electrodo (es decir, el “intervalo de dafio” para el electrodo) y provoca también que aumente la temperatura del tejido
en contacto con el electrodo.

A menudo, para superar las arritmias cardiacas tales como palpitacion auricular y fibrilacién auricular, es necesario
crear una lesion larga y continua (es decir, una lesién lineal). Sin embargo, para mantener una flexibilidad suficiente
en el vastago del catéter de manera que pueda doblarse y asumir las configuraciones requeridas para establecer un
contacto apropiado con el tejido, los electrodos de anillo convencionales montados en los catéteres de ablacién deben
mantenerse relativamente cortos. De esta manera, para formar una lesion continda larga, los médicos se han visto for-
zados a realizar lo que habitualmente se denomina método “de arrastre”, en el que un electrodo de ablacidn se arrastra
a lo largo del tejido del paciente mientras que se suministra energia de ablacién al electrodo para dejar una cicatriz
en el tejido adyacente para crear una lesion. Dichos métodos experimentan numerosas desventajas. Por ejemplo, una
vez que la parte del vastago del catéter que lleva el electrodo de ablacién estd haciendo buen contacto con el tejido, es
indeseable mover el vastago del catéter debido al riesgo de perder el contacto con el tejido. Ademds, si el electrodo se
arrastra demasiado rdpidamente, el tejido no se calentard suficientemente para cicatrizarlo.

Otros han intentado superar este problema incorporando un electrodo cilindrico relativamente largo montado sobre
el véastago del catéter. El electrodo relativamente largo puede crear lesiones mds largas sin requerir que el electrodo (y,
de esta manera, el vdstago del catéter) se muevan. Sin embargo, usar electrodos largos también tiene inconvenientes
significativos, siendo uno de ellos que un electrodo alargado reduce la flexibilidad del catéter, de manera que el catéter
no puede asumir una curva deseada debido a los efectos enderezantes del electrodo o electrodos alargados.

Por consiguiente, resulta evidente que contintia habiendo una necesidad de un dispositivo para realizar ablaciones
que facilite la creacion de lesiones lineales. Ademas, existe la necesidad de un dispositivo que no requiera que el
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cirujano arrastre fisicamente el vastago del catéter para crear una lesién lineal. La presente invencién aborda estas
necesidades.

El documento US 5.891.136 describe un ensamblaje de electrodo expandible y colapsable que emplea una serie de
filamentos para formar una estructura de malla.

El documento US 5.643.197 describe un catéter de ablacién que tiene un electrodo flexible, prolongado, hecho de
una malla metalica fina. La reivindicacidn 1 se caracteriza sobre esta descripcion.

Sumario de la invencion

Brevemente, la presente invencién proporciona un elemento ablativo flexible que es relativamente largo mientras
que mantiene su flexibilidad. El elemento ablativo estd en forma de un electrodo trenzado que comprende uno o mas
filamentos eléctricamente conductores flexibles, entrelazados. Los extremos de la trenza se aseguran a los extremos
respectivos de los segmentos del vdstago del catéter o similares. Los filamentos que comprenden el electrodo trenzado
se seleccionan preferiblemente para que sean sustancialmente tan flexibles como los segmentos del vastago del catéter
y, por lo tanto, puedan hacerse relativamente largos sin perder la flexibilidad del propio dispositivo médico.

En una realizacion, se proporciona un electrodo de anillo y se conecta a la superficie interior del electrodo trenzado.
Preferiblemente, se monta sobre el electrodo de anillo uno o mds sensores de temperatura que sirven para controlar la
temperatura adyacente a la interfaz electrodo/tejido.

De esta manera, en una realizacidn ilustrativa, la presente invencion se refiere a un dispositivo médico como se
define en la reivindicacion 1. Este dispositivo incluye: un catéter que incluye un vastago alargado que puede insertarse a
través de la vasculatura de un paciente; un electrodo trenzado conectado al catéter en una localizacién predeterminada,
comprendiendo el electrodo trenzado una pluralidad de miembros conductores interconectados; y de una fuente de
energia conectada al catéter y en comunicacién eléctrica con los miembros conductores del electrodo trenzado.

Descripcion de los dibujos

Otros objetos caracteristicas y ventajas de la invencién analizados en el sumario anterior de la invencién se enten-
derdn mds claramente a partir de la siguiente descripcion detallada de las realizaciones preferidas, que son ilustrativas,
cuando se toman junto con los dibujos adjuntos en los que:

La Figura 1 es una vista en perspectiva de dispositivo médico que lleva un electrodo trenzado flexible que ilustra
una realizacion de la presente invencion;

La Figura 2 es una vista lateral del electrodo trenzado flexible mostrado en la Figura 1; y
La Figura 3 es una vista lateral del electrodo trenzado flexible manipulado para asumir una configuracion curvada.
Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

Haciendo referencia ahora a los dibujos y particularmente a la Figura 1, se muestra un dispositivo médico 10 de
acuerdo con una realizacion ilustrativa de la presente invencion. El dispositivo médico 10 funciona para crear lesiones
relativamente largas, continuas, sin requerir que un médico arrastre fisicamente el catéter dentro del paciente o realice
cualquier otra manipulacién. El dispositivo médico incluye un védstago alargado flexible 12 que puede manipularse a
través de la vasculatura del paciente y hacia un sitio pretendido dentro del paciente, por ejemplo un sitio activo que
tiene que erosionarse. El dispositivo médico incluye adicionalmente un electrodo trenzado alargado 14 conectado al
vastago en una localizacion predeterminada, siendo el electrodo trenzado flexible, de manera que puede doblarse con
el vastago. De esta manera, el electrodo trenzado puede hacerse relativamente largo sin provocar que el dispositivo
médico pierda su flexibilidad.

El vastago flexible 12 puede ser un cable relleno o hueco y también puede formarse de un material eléctricamente
conductor. El vastago puede comprender un cable de guia, un vastago de catéter o cualquier otro dispositivo adecuado
que sea flexible para la manipulacién a través de la vasculatura del paciente hasta un sitio pretendido dentro del
paciente. En una realizacién ilustrativa, el vastago es parte de un catéter dirigible, que es dirigible para facilitar la
manipulacién del mismo a través de la vasculatura del paciente, como se sabe bien en la técnica.

El electrodo trenzado 14 estd preferiblemente en forma de una pluralidad de filamentos eléctricamente conductores
entrelazados 16. Los filamentos son flexibles y capaces de asumir diversas configuraciones dobladas para conferir una
curva al dispositivo médico 10. Los filamentos se forman preferiblemente de elementos metalicos que tienen didmetros
de seccion transversal relativamente pequefios, de manera que los filamentos son eldsticos y pueden desplazarse para
flexion y, de esta manera, asumir una configuracién curvada. Cuando el desplazamiento se retira, el electrodo prefe-
riblemente retoma su configuracién generalmente recta, sin una tensién permanente en los filamentos individuales.
Proporcionando un nimero relativamente grande de filamentos, el electrodo tendra una fuerza suficiente permitiendo
de esta manera la inclusién de filamentos mds pequefios y, por lo tanto, mas resistentes a tensién. En una realiza-
cion preferida, los filamentos se forman de Nitinol S, aunque puedan formarse de oro, platino, aleacién de platino-
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volframio, acero inoxidable o cualquier otro material adecuado dependiendo de las caracteristicas de conectividad
térmica deseada para una aplicacién particular. El electrodo incluye elementos no metdlicos tejidos con elementos
metélicos, proporcionando a los elementos no metdlicos resistencia a tensidn para soportar los elementos metélicos
que proporcionan las capacidades ablativas.

En una realizacién ilustrativa, las aberturas (o “pixeles”) 18 definidos entre los filamentos respectivos son de un
tamafio preseleccionado y el espaciado es tal que la densidad de pixel es del orden de aproximadamente 10 a 60
pixeles por pulgada lineal (de 4 a 20 por cm). Con dicha construccién, el electrodo proporciona un electrodo de alta
area superficial, que es eficaz para llevar el calor por conveccién fuera de un sitio de ablacidn, que es beneficioso para
crear buenas lesiones.

Ademds, el electrodo trenzado protege contra la coagulacién sanguinea y embolias, que pueden producirse cuando
se erosiona con un electrodo de anillo sélido, como se sabe en la técnica.

Se entenderd que las dimensiones de dos filamentos 16 y la densidad de pixel y el tamafio de abertura pueden
seleccionarse basandose en la aplicacién particular. En situaciones en las que se requiere un alto grado de flexibilidad
de manera que el electrodo puede asumir configuraciones curvadas con pequefios radios, la densidad de pixel es
relativamente alta y el tamafio de pixel es relativamente pequefio. A la inversa, cuando no se requiere un alto grado de
flexibilidad, la densidad de pixel puede ser relativamente baja.

En una realizacion ilustrativa, los filamentos 16 se forman de un cable eléctricamente conductor con un didmetro de
entre aproximadamente 0,001 (0,03 mm) y 0,01 pulgadas (0,3 mm). Los filamentos pueden entretejerse en un patrén
de un solo extremo o dos sobre dos, un patrén de doble extremo, dos sobre dos o cualquier otro patrén tejido adecuado.
Preferiblemente, el patrén trenzado es un tejido de un solo extremo, dos sobre dos, a ocho extremos, dos sobre dos.

Aunque los filamentos 16 se han descrito como cilindricos, los filamentos alternativamente pueden formarse de
un cable plano que permita un doblado relativo al plano definido por el cable plano. El cable plano se selecciona
preferiblemente de manera que tiene una proporcidn de espesor a anchura de 1:2 a 5:8. En otras palabras, el espesor
es preferiblemente entre aproximadamente 1 a 5 unidades, mientras que la anchura es entre aproximadamente 2 a 8§
unidades. Los patrones de trenzado preferibles para la realizacién de cable plano son los mismos que para la realizacién
de cable cilindrico, como se ha descrito anteriormente.

En una realizacién ilustrativa, el véstago flexible 12 se controla remotamente en un manillar de control en el
extremo proximal del dispositivo 10. Una forma adecuada del manillar se describe en la Patente de Estados Unidos
N°5.462.527 de Stevens-Wright. Como se describe en la patente, dicho manillar incluye una rueda de pulgar rotatoria
23 que se puede desplazar axialmente respecto al manillar. El accionador deslizante se conecta preferiblemente a un
cable de traccion (no mostrado), que se extiende a lo largo de la longitud del vastago 12 y se conecta con el vastago
adyacente al extremo distal del vastago en la localizacién fuera del eje. De esta manera, el accionador de deslizamiento
puede desplazarse respecto al manillar para tensar el cable de traccién y, de esta manera, conferir una curva al vastago
12, como se sabe bien en la técnica. Con el vastago curvado, el electrodo 14 se curva también y, por lo tanto, puede
manipularse para asumir una curva deseada para complementar el contorno de la anatomia de un paciente. Otra forma
adecuada del manillar de control se describe en la Patente de Estados Unidos N° 5.611.777 de Bowden et al.

En una realizacion ilustrativa, el dispositivo médico 10 incluye adicionalmente un electrodo de anillo 20 montado
en el interior del electrodo trenzado 14 en una localizacién generalmente central sobre el mismo. Preferiblemente, el
electrodo de anillo estd conectado al electrodo trenzado mediante un adhesivo conductor para establecer comunicacién
eléctrica entre los dos.

El electrodo de anillo 20 preferiblemente incluye uno o mds detectores de temperatura (no mostrados) para de-
tectar la temperatura adyacente a la interfaz electrodo/tejido. Los detectores de temperatura estdn conectados a cables
conductores respectivos (no mostrados) que se extienden a través del interior del vastago y conectan con el circuito de
procesado adecuado para determinar la temperatura detectada, como se sabe bien en la técnica.

El electrodo trenzado 14 se conecta preferiblemente al vastago mediante un par de cintas adhesivas 22 que conectan
los extremos respectivos del electrodo trenzado al vastago. De acuerdo con esta realizacion el vastago 12 comprende
un par de segmentos de vastago 21 con el electrodo 14 interpuesto entre los segmentos.

En una realizacion ilustrativa, el dispositivo médico 10 incluye adicionalmente un electrodo de punta 24 dispuesto
en el extremo distal del arbol 12, que puede usarse para funciones de diagnéstico y/o terapéuticas, como se sabe en la
técnica.

La estructura del electrodo trenzado 14 proporciona numerosas ventajas y beneficios. En primer lugar, el electrodo
trenzado proporciona un par de torsién al catéter en ambas direcciones que afladen estabilidad al dispositivo 10.
Ademds, el electrodo trenzado proporciona un drea superficial relativamente grande con propdsitos de conductividad
debido al hecho de que el electrodo trenzado es esencialmente de doble hélice solapante. Ademads, el drea superficial
del electrodo trenzado puede aumentarse mientras que se mantiene la flexibilidad de la trenza aumentando la densidad
de pixel que también cambia el 4ngulo de trenzado (es decir, el dngulo que se aproxima a la perpendicularidad respecto
al eje longitudinal).
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Durante el funcionamiento, el dispositivo médico 10 se hace avanzar a través de la vasculatura del paciente hasta el
sitio pretendido de interés por ejemplo al tejido dentro de una auricula. El médico puede conferir entonces un doblez
a la parte distal del vastago 12 y por lo tanto al electrodo trenzado 14, girando la rueda de pulgar en el manillar de
control o de cualquier otra manera adecuada. El electrodo curvado 14 puede dirigirse entonces a contactar con el tejido
del paciente, complementando la curva el contorno del tejido para establecer contacto a lo largo de al menos una parte
sustancial de la longitud del electrodo.

El electrodo trenzado 14 puede usarse también para crear lesiones largas, sustancialmente lineales también. El
electrodo se suministra simplemente al sitio apropiado y se pone en contacto con el tejido del paciente sin conferir un
doblez a la parte distal del dispositivo 10.

En cualquier caso, una vez que el electrodo estd en la posicién apropiada, se suministra energia RF al electrodo a
través de un cable conductor adecuado 25 o similar que conduce desde una fuente de energia eléctrica 26, por ejemplo,
un generador de RF o similar. El tejido se calienta entonces y se cicatriza, creando de esta manera una lesién.

A partir de lo anterior, a los especialistas en la técnica les resultard evidente que la presente invencién proporciona
un dispositivo médico que funciona para crear lesiones continuas relativamente largas sin requerir que un médico
realice un procedimiento de arrastre o similar.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo médico (10), que comprende:
un véastago alargado (12) que puede insertarse a través de la vasculatura de un paciente;

un electrodo trenzado (14) montado en el vdstago en una localizacion separada a una distancia predeterminada del
extremo distal del vastago, comprendiendo el electrodo trenzado una pluralidad de miembros entrelazados; y

una fuente de energia (26) en comunicacién eléctrica con los miembros conductores del electrodo trenzado; y

caracterizado porque el electrodo incluye elementos no metélicos tejidos con los miembros conductores.

2. El dispositivo médico de la reivindicacién 1, en el que el electrodo trenzado define una pluralidad de pixeles,
en el que el electrodo incluye entre aproximadamente 3,9 y aproximadamente 23,6 pixeles por centimetro lineal (de

aproximadamente 10 a aproximadamente 60 pixeles por pulgada lineal).

3. El dispositivo médico de la reivindicacién 1 6 2, en el que los miembros conductores se forman de uno de oro,
acero inoxidable, platino, aleacién de platino-volframio y Nitinol®.

4. El dispositivo médico de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el electrodo trenzado estda
formado por uno de un patrén de un solo extremo, de dos extremos, dos sobre dos y un patrén de doble extremo, dos
sobre dos.

5. El dispositivo médico de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que incluye adicionalmente un electrodo
de anillo (20) conectado a los electrodos trenzados, llevando el electrodo de anillo al menos un detector de temperatura.

6. El dispositivo médico de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el electrodo trenzado comprende una
pluralidad de cables cilindricos que tienen un didmetro entre 0,025 y 0,25 mm (entre 0,001 y 0,010 pulgadas).

7. El dispositivo médico de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el electrodo trenzado comprende una
pluralidad de cables planos.

8. El dispositivo médico de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el vastago alargado es parte de
un catéter.
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