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DESCRIPCION
Un dispositivo para la localizacion y la ablacion de nervios renales distribuidos en la arteria renal
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un sistema de dispositivo de catéter para la localizacion y la ablacion de nervios
renales distribuidos en la arteria renal para mejorar la precision, la eficacia y la seguridad de la ablacion de nervios
renales con catéter.

Antecedentes de la invencion

La hiperactividad del nervio simpatico renal es un mecanismo fisiopatoldégico en enfermedades tales como la
insuficiencia cardiaca congestiva (ICC), la hipertension, la diabetes, la insuficiencia renal cronica, la arritmia y otras
cardiopatias. EI método de denervacion simpatica renal se ha aplicado recientemente para tratar estas enfermedades
debido a que este método de tratamiento puede reducir la hiperactividad del nervio simpatico. En general, todas las
enfermedades con hiperactividad del nervio simpatico como uno de sus mecanismos patolégicos pueden tratarse con
el enfoque de denervacion simpatica renal. Se cree que el nervio simpatico renal es tanto un efector como un sensor
del sistema simpatico, de este modo, el estado fisiopatoldgico del sistema cardiovascular y otros érganos se puede
regular a través del nervio simpatico renal.

El documento US 2012/136350 A1 describe un aparato de catéter.

El documento US 2012/197246 A1 se refiere a un sistema de catéter de ablacion.
El documento W02012/100095 también describe la técnica anterior relevante.
Posibles aplicaciones clinicas del procedimiento de denervacion simpatica renal

1. Hipertension: Krum et al. estudiaron los efectos de la denervacion simpatica renal con catéter sobre la presion
arterial en pacientes con hipertension. Se han completado y publicado dos estudios: Symplicity HTN-1 (Krum et
al., 2009; Sadowski et al., 2011) y Symplicity HTN-2(Esler et al., 2010). Se esta realizando un estudio: Symplicity
HTN-3. Symplicity HTN-1 y Symplicity HTN-2 incluyeron 50 y 106 pacientes, con los periodos de seguimiento de
12 y 6 meses, respectivamente. Hasta la fecha, no se han publicado mas detalles sobre Symplicity HTN-3. Todos
los sujetos sometidos a estos estudios eran pacientes con hipertension farmacorresistente, es decir, su presion
sistolica seguia siendo de =160 mmHg después de la administracion de al menos tres tipos de farmacos
antihipertensivos, incluido un diurético, o aquellos pacientes para los que es imposible tratar su hipertension con
tratamientos farmacoldgicos debido a diversas razones. En Symplicity HTN-1, en 45 pacientes que habian recibido
un procedimiento de denervacion renal, su presion arterial sistdlica/diastolica promedio disminuyé de
177/101 mmHg en -14/-10, -21/-10, -22/-11, -24/-11 y -27/177 mmHg a 1, 3, 6, 9 y 12 meses respectivamente
después del tratamiento. El nivel de presion arterial en 5 pacientes que no recibieron este tratamiento aumento
durante el mismo periodo de tiempo (Krum et al., 2009). En el estudio Symplicity HTN-2, que fue un estudio
aleatorizado con un grupo de control, el registro ambulatorio de la presion arterial reemplazé la medicion manual
de la presion arterial en el consultorio ambulatorio para evitar el "efecto de bata blanca", y los efectos de la
denervacion renal sobre la hipertension confirmaron ain mas los resultados en Symplicity HTN-1. Transcurridos
1, 3 y 6 meses después del procedimiento, la presion arterial sistélica y diastélica en 52 pacientes también se
redujo en 20/-7, -24/-8 y -32/-12 mmHg respectivamente desde su linea isoeléctrica hipertensivo (Esler et al., 2010).
El tiempo promedio empleado en el procedimiento de denervacion renal fue de solo 38 minutos, se utilizé energia
de baja frecuencia de radio (5~8 W), el espacio entre los puntos de ablacion era de al menos 5 mm de distancia,
con 4~6 puntos de ablacién a cada lado de la arteria renal y el tiempo de ablacion para cada punto fue de 2 min
(Sobotka et al., 2012). Este método era seguro y, hasta ahora, no se han dado casos de efectos secundarios tales
como trombosis vascular, embolia renal o deterioro de la funcién renal.

2. Metabolismo anormal de la glucosa y diabetes: Mahfoud et al. estudiaron a 37 pacientes con diversos sindromes
clinicos de diabetes 3 meses después del procedimiento de denervacién simpatica renal. Se encontré que el nivel
de glucosa en sangre en ayunas se redujo de 118 a 108 mg/d|, el nivel de insulina bajé de 20,8 a 9,3 pUl/ml, el
nivel de péptido C se redujo de 5,3 a 3,0 ng/ml, mientras que la resistencia a la insulina se redujo de 6,0 a 2,4, y el
nivel de glucosa 2 horas después de la prueba de tolerancia oral a la glucosa también se redujo en 27 mg/dl. En
el grupo de control, la presion arterial y los niveles de estos marcadores de metabolismo en 13 pacientes que no
recibieron el procedimiento de denervacion renal no cambiaron significativamente (Mahfoud et al., 2011). Los
resultados demostraron que la denervacion renal puede mejorar la resistencia a la insulina y el metabolismo de la
glucosa en pacientes con diabetes.

3. Sindrome de apnea del suefio (SAS): Witkowski et al. descubrieron que el procedimiento de denervacion
simpatica renal puede mejorar significativamente la apnea del suefio en pacientes con hipertension resistente a
farmacos. Descubrieron que, 6 meses después de la denervacion renal, el indice de apnea hipopnea (IAH) en
10 pacientes con hipertension resistente a farmacos acompafiada de apnea del suefio se redujo de 16,3 veces/h
(antes del procedimiento) a 4,5 veces/h. Estos resultados indican que, en pacientes con hipertension resistente a
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farmacos y apnea del suefio, este método de tratamiento puede mejorar el grado de apnea del suefio a la vez que
reduce la presion arterial de los pacientes (Witkowski et al., 2011).

4. Insuficiencia cardiaca: Brandt et al. informaron de que, 6 meses después del procedimiento de denervacion
simpatica renal en pacientes con hipertension farmacorresistente, el indice de hipertrofia del ventriculo izquierdo,
el espesor del tabique ventricular izquierdo, el volumen diastdlico final del ventriculo izquierdo, el periodo de
relajacion isovolumétrica y la presion de llenado del ventriculo izquierdo se redujeron significativamente, mientras
que la fracciéon de eyeccion cardiaca se incrementé significativamente. No se observaron cambios similares de
estos parametros en 18 pacientes que participaron en calidad de grupo control y no recibieron este tratamiento
(Brandt et al., 2012). Estos resultados indican que el procedimiento de denervacién simpatica renal puede mejorar
significativamente las funciones cardiacas de los pacientes con disfuncion cardiaca. Symplicity-H y REACH son
estudios clinicos en curso que investigan los impactos del procedimiento de denervacion simpatica renal en
pacientes con insuficiencia cardiaca, pero aun no se han publicado resultados (Sobotka et al., 2012).

5. Enfermedades renales cronicas e insuficiencia renal: la hiperactividad y el tono excesivo del nervio simpatico
estan estrechamente relacionados con la aparicion y el desarrollo de insuficiencia renal crénica. Los factores que
deterioran los rifiones pueden causar hiperactividad del nervio simpatico sistémico a través del nervio renal; el tono
simpatico sistémico alto patolégico es perjudicial para el rifidn, lo que se traduce directamente en el deterioro de la
funcién renal (Schlaich et al., 2009). Por lo tanto, la reduccion de la hiperactividad del nervio simpatico sistémico
mediante el procedimiento de denervacion simpatica renal también puede ser un nuevo medio para tratar las
enfermedades renales cronicas y la insuficiencia renal. Se ha informado de que, un afio después del procedimiento
de denervacién simpatica renal, los pacientes con enfermedad renal crénica en etapa tardia e hipertension
resistente a medicamentos no mostraron cambios significativos en la FGe (Hering et al., 2012; Hering et al., 2012;
Dasgupta et al., 2012). El resultado indica que el tratamiento probablemente puede ralentizar el progreso de la
enfermedad renal cronica.

6. Enfermedades cardiovasculares relacionadas con el tono simpatico alto: se ha demostrado en estudios clinicos
y en animales que el tono simpatico alto juega un papel importante en la aparicion y el desarrollo de muchas
enfermedades cardiovasculares (D'Agrosa, 1997; Esler, 1992). De este modo, la denervacion simpatica renal que
puede reequilibrar el tono simpatico sistémico elevado suprimiendo la hiperactividad del nervio simpatico sistémico
puede usarse en el tratamiento de enfermedades cardiovasculares tales como arritmia e insuficiencia cardiaca.

Sin embargo, en los procedimientos existentes para la ablacién de nervios renales u otros métodos de denervacion
renal, la distribucion de los nervios renales no esta localizada y el cirujano no sabe en qué parte de la arteria renal
debe realizarse el procedimiento de denervacion renal. Por lo tanto, la operacion se realiza a ciegas y su efecto de
tratamiento y su seguridad deben mejorarse y aumentarse aun mas. En particular, Brinkmann et al. realizaron
recientemente un procedimiento de ablacién para destruir los nervios renales en 12 pacientes con hipertension, pero
la presion arterial solo se redujo en 3 pacientes después del tratamiento, y la presion arterial no se redujo en otros
7 pacientes después del tratamiento (Brinkmann et al., 2012). De algin modo, estos investigadores informaron de
cambios en la presion arterial en el resto de 2 pacientes en su publicacion. Estos investigadores creian que una de las
razones era que el procedimiento de ablacién de los nervios renales no se realizé en el punto de distribuciéon del nervio
simpatico renal. Brinkmann et al. también expresaron que no se sabia si la energia de radiofrecuencia aplicada en el
procedimiento abria los nervios renales aferentes o eferentes. Practicamente, los cirujanos no tienen un indicador
clinico para evaluar y probar si el procedimiento se realiza con éxito (Brinkmann et al., 2012). Por lo tanto, existe una
necesidad clinica urgente de un método practico y factible para localizar el nervio simpatico renal y el nervio
parasimpatico renal, para indicar a los médicos clinicos cémo destruir los nervios simpaticos renales de forma precisa,
de manera eficaz y segura, y para evaluar y probar si la operaciéon de denervacion renal se realiza con éxito.

La solicitud de patente estadounidense US 2011/0306851 A1, presenta un método especifico para la localizacion del
nervio simpatico renal y dispositivos para implementar la localizacién del nervio simpatico renal por primera vez. En la
memoria descriptiva de la patente, se realizaron experimentos con cerdos para demostrar como localizar la distribucién
de los nervios simpaticos renales aplicando estimulacion eléctrica dentro de la arteria renal mientras se supervisan los
cambios en la presion arterial de la arteria, la frecuencia cardiaca y otros parametros fisiolégicos. Si se estimula una
posicion determinada de la arteria renal y aumenta la presion arterial y la frecuencia cardiaca, esa posicion se
determina como un punto distribuido por el nervio simpatico renal. Este concepto de localizacién del nervio simpatico
renal y sus enfoques fueron confirmados recientemente por otros investigadores. Usando el modelo con perros,
Chinushi et al. (Chinushi et al., 2013) informaron de que una vez que se aplico la simulacién electronica intrarrenal a
ciertas ubicaciones de la arteria renal, aumentaron la presion arterial y la frecuencia cardiaca. Después de que estas
ubicaciones fuesen destruidas usando alta frecuencia de radio y después de aplicar la misma estimulacion eléctrica
en la misma ubicacidon nuevamente, la presion arterial y la frecuencia cardiaca ya no cambiaron.

La denervacion simpatica renal proporciona un tratamiento alternativo para tratar enfermedades relacionadas con la
hiperactividad del sistema nervioso simpatico, de este modo, existe una necesidad clinica de tener dispositivos con
funciones para realizar la estimulacion de la arteria intrarrenal y la denervacion renal. Los dispositivos utilizados para
los dos estudios mencionados anteriormente no fueron disefiados especialmente para la localizacién y la ablacion del
nervio renal. Los sistemas de catéter y ablacion actuales que han sido utilizados por los médicos fueron disefiados
para ablacién cardiaca y enfermedades cardiacas como arritmias con muy alta energia. La configuracion y la forma
de estos catéteres no se disefiaron de acuerdo con la anatomia y estructura de la arteria renal, sino que se basaron
en la anatomia y estructura de la arteria coronaria/cardiaca. Estos sistemas de catéter tienen electrodos en sus puntas
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que fueron disefiados para detectar fisiologia eléctrica anormal en tejidos cardiacos; sin embargo, estos disefios no
cumplieron con las necesidades de los médicos de localizar y destruir los nervios simpatico y parasimpatico renales.
Un sistema ideal de catéter de localizacién y ablacion del nervio renal debe tener funciones duales: debe administrar
estimulaciones eléctricas desde el interior de la arteria renal para localizar las distribuciones de los nervios simpatico
y parasimpatico renal, y también entregar energia para la ablacion de los nervios renales. Al mismo tiempo, la forma
del catéter debe optimizarse para la estructura anatémica de la arteria renal. Al usar dicho sistema de catéter, los
médicos podran administrar estimulacion intrarrenal, supervisar los cambios fisiolégicos en el paciente durante la
estimulacion, destruir las inervaciones simpaticas renales y estimular estas posiciones nuevamente para evaluar si se
ha realizado una denervacién simpatica renal satisfactoria. Sin embargo, a dia de hoy, aun no se ha desarrollado
ningun sistema de catéter para cumplir con estos requisitos.

Durante el procedimiento de denervacion renal, se debe tener en cuenta la anatomia y estructura de la arteria renal.
Las variaciones de la arteria renal entre los individuos son muy grandes, como las diferencias de longitud, diametro y
bifurcaciones. Los pacientes con hipertensiéon pueden tener implantados stents renales, estenosis de la arteria renal,
placas de la arteria renal u otras anomalias anatémicas. Si estos factores no se toman en consideracion, para algunos
sistemas de catéter de ablacion existentes con una energia de ablacion demasiado alta (la ablacion de la arteria renal
es un procedimiento de baja energia y no puede superar los 8 vatios), pueden producirse efectos secundarios graves
durante el procedimiento, como espasmos vasculares, edema, denudacién endotelial de la arteria renal, embolia,
ruptura, necrosis y estenosis. De este modo, un sistema de catéter de ablacién disefiado de acuerdo con la anatomia
de la arteria renal, la estructura, la fisiologia y la biologia con baja energia, y que tiene ambas funciones de localizacion
y ablacion es una necesidad urgente para la denervacion renal.

En resumen, los actuales sistemas de catéteres de ablacion disponibles comercialmente no son adecuados para la
localizacion renal y la ablacion ya que no estan disefiados en funcion de la anatomia de la arteria renal ni con el
proposito de localizar los nervios simpaticos/parasimpaticos renales. Estos sistemas de catéter de ablacién no pueden
satisfacer las necesidades clinicas de denervacion renal que requieren precision, eficacia y seguridad. Esta invencion
abordara estos problemas.

Sumario de la invenciéon

Esta invencion proporciona un sistema de dispositivo de catéter para la localizacion y la ablacion de los nervios renales
distribuidos en las arterias renales para mejorar la precision, la eficacia y la seguridad del procedimiento de ablacién
del nervio renal con catéter, tal y como se describe en la reivindicacion 1 independiente adjunta. Otras realizaciones
preferidas se divulgan en las reivindicaciones dependientes.

En una realizacion, la presente invencidon proporciona un dispositivo para la localizacién y la ablacion de los nervios
renales distribuidos en la arteria renal, que comprende un catéter guia, un catéter de localizacion-ablaciéon, un mango
y un conector, en donde dicho catéter guia tiene al menos una luz y un extremo distal con curvatura ajustable; dicho
catéter de localizacion-ablacion esta alojado en una de las luces del catéter guia y tiene un extremo distal que
comprende uno o mas electrodos y uno o mas dispositivos de deteccion, dicho extremo distal del catéter de
localizacién-ablacion esta curvado y puede extenderse hacia fuera o retraerse hacia dentro del catéter guia y puede
girar a lo largo del eje central del extremo abierto del catéter guia; dicho mango conecta el catéter guia y el catéter de
localizacién-ablacion y comprende uno o mas componentes de control, dichos componentes de control sirven para
controlar el movimiento del catéter guia y el catéter de localizacién-ablaciéon; y dicho conector esta disefiado para
suministrar energia al electrodo.

En una realizacion, dicho mango comprende ademas un conducto de intercambio de fluido conectado al catéter guia
para controlar el fluido que entra o sale del catéter guia. En otra realizacién, dichos dispositivos de deteccion
comprenden un dispositivo de deteccion de temperatura y un dispositivo de deteccion de resistencia. En otra
realizacion, dichos electrodos comprenden electrodos para suministrar energia eléctrica, energia de radiofrecuencia,
energia laser, ultrasonido focalizado de alta intensidad, o para realizar crioablacion.

En una realizacion, se forma un mecanismo de estanqueidad entre el catéter de localizacion-ablacion y el catéter guia
para controlar la entrada o salida de fluido.

En una realizacion, el material en el extremo distal de dicho catéter guia es el mas blando, el material en la parte
central del catéter guia tiene una dureza intermedia y el material en el extremo proximal del catéter guia es el mas
duro con la dureza de los materiales distribuidos en el intervalo de 90A a 80D en la escala de dureza Shore.

En una realizacién, la curvatura del extremo distal de dicho catéter de localizacidén-ablacion se mantiene usando un
cable de traccion, un extremo del cable de traccion se fija al extremo distal del catéter de localizacion-ablacion mientras
que el otro extremo se fija a un resorte dentro del mango, en donde, cuando el extremo distal del catéter de localizacion-
ablacion se retrae en el catéter guia, el extremo distal se confina y estira el cable de traccion para comprimir el resorte,
en donde, cuando el extremo distal del catéter de localizacion-ablacion se extiende hacia fuera del catéter guia, su
extremo distal ya no esta confinado y el resorte se restablece de manera natural y tira del cable de traccion para
provocar la flexion del extremo distal del catéter; o, aunque no forma parte de la invencioén, utilizando una aleacion de
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Ni-Ti con memoria de forma con una forma preformada de modo que el extremo distal pueda mantener la curvatura
preformada después de ensamblarse en el catéter.

En una realizacién, dichos componentes de control comprenden un botén de control que hace que el extremo distal
del catéter guia se doble. En una realizacion, dichos componentes de control comprenden un botén de control que
hace que el extremo distal del catéter de localizacion-ablacion se extienda o se retire dentro del catéter guia. En ofra
realizacion, dichos componentes de control comprenden un botdn de control que hace que gire el extremo distal del
catéter de localizacién-ablacion. En otra realizacion, dichos componentes de control comprenden un botdn de control
que hace que el extremo distal del catéter de localizacion-ablaciéon se extienda o se retire dentro del catéter guia, y
hace que el extremo distal del catéter de localizacion-ablacion gire.

La presente divulgacion también proporciona un método ilustrativo, que no forma parte de la invencién, de usar el
dispositivo divulgado en el presente documento para localizar y destruir los nervios renales distribuidos en una arteria
renal, comprendiendo dicho método las siguientes etapas: (i) insertar el extremo distal del catéter guia del dispositivo
en la arteria renal a través de la aorta abdominal; (ii) extender el catéter de localizacion-ablacion fuera del catéter guia
para establecer un buen contacto entre el electrodo y la pared de la arteria renal; y (iii) proporcionar energia al
electrodo, de modo que dicha energia se entregue a la pared de la arteria renal. En una realizacion, la curvatura del
extremo distal del catéter guia puede ajustarse para facilitar la entrada a la arteria renal. En otra realizacion, la longitud
del catéter de localizacion-ablacién que se extiende fuera del catéter guia puede controlarse para permitir la seleccion
de una posicién para establecer un buen contacto entre el electrodo y la pared de la arteria renal. En otra realizacion,
dicho catéter de localizacion-ablacion puede controlarse para girar alrededor del eje central del extremo abierto del
catéter guia para permitir la seleccidon de una posicion para establecer un buen contacto entre el electrodo y la pared
de la arteria renal. En una realizacion, dicha energia que se suministra a la pared de la arteria renal comprende energia
para la estimulacion nerviosa y energia para la ablacion nerviosa. En otra realizacion, dicha energia comprende
energia eléctrica, energia de radiofrecuencia, energia laser, onda supersoénica de enfoque de alta densidad, o para
crioablacion. En otra realizacion mas, el método anterior comprende ademas la etapa de mover el catéter guia o el
catéter de localizacidn-ablacion, después de la etapa (iii), para establecer un buen contacto entre el electrodo y la
pared de la arteria renal en una nueva ubicacion.

Breve descripcion de las figuras

La figura 1-1 muestra una realizacion del sistema de dispositivo de catéter de esta invencion. El sistema de
dispositivo de catéter comprende un catéter guia (11) que tiene dos luces en las que la curvatura del extremo distal
es ajustable; un catéter de localizacidn-ablacion orientable (12) alojado dentro del catéter guia (11) en donde dicho
catéter de localizaciéon-ablacion es orientable y tiene un extremo distal con una forma preformada; un mango (13)
que contiene componentes de control; un conducto de intercambio de fluido (14) situado en el extremo del mango
que esta conectado con el catéter guia; un conector (15) en el extremo del mango para conectarse con el
controlador de localizacion y ablacion; y cables de traccién que conectan el extremo distal del catéter guia a los
componentes de control. El catéter de localizacidn-ablacion se retrae dentro del catéter guia en la figura mostrada.
La figura 1-2 muestra el dispositivo de catéter de la figura 1-1 cuando el extremo distal del catéter guia (11) se ha
doblado después de girar el botén de control (16).

La figura 1-3 muestra el dispositivo de catéter de la figura 1-1 cuando el catéter de localizacién-ablacion (12) se ha
extendido fuera del catéter guia (11) después de pulsar el botén de control (17).

La figura 1-4 muestra el dispositivo de catéter de la figura 1-1 cuando el catéter de localizacion-ablacion (12) que
se extiende fuera del catéter guia (11) ha girado alrededor del eje central del extremo abierto del catéter guia (11)
después de girar el botdn de control (18).

La figura 2-1 muestra una realizacién del extremo distal (21) del catéter de localizacién-ablacion en donde la punta
del catéter tiene un electrodo (22) y un dispositivo de deteccion de temperatura (23), en donde dentro del extremo
distal del catéter hay un cable de traccion (21) o un dispositivo de memoria de forma (25) que hace que el extremo
distal adopte una curvatura fija o una curvatura ajustable.

La figura 2-2 muestra una realizacion del extremo distal del catéter de localizacién-ablacién. Un mecanismo de
estanqueidad entre la punta del catéter de localizacion-ablacion (12) y el catéter guia (11) esta formado por la
superficie lisa del electrodo (22) que encaja perfectamente en el borde liso del extremo abierto del catéter guia
(11). El cable de traccion (24) del catéter de localizacion-ablacion y el cable de traccion (26) del catéter guia (11)
estan hechos de acero inoxidable o aleacion de Ni-Ti.

La figura 3-1 muestra otra realizacion de esta invencion; dicho dispositivo de catéter se diferencia de la realizacion
de la figura 1 por tener un botén de control (19) que puede moverse hacia delante y hacia atras o girarse. El catéter
de localizacidn-ablacion se retrae dentro del catéter guia en la figura mostrada.

La figura 3-2 muestra una realizaciéon del mecanismo para controlar la flexion del catéter guia (11). El boton de
control (16) acciona el bloque deslizante (31) mediante un mecanismo de rosca. Al girar el boton de control (16),
el bloque deslizante (31) se mueve de forma lineal sobre la guia deslizante (32). Un extremo de un cable de traccion
esta fijado al bloque deslizante (31) mientras que el otro extremo esta conectado a la punta del catéter guia. El
extremo distal del catéter guia se doblara a medida que se tira del cable de traccion.

La figura 3-3 muestra una realizaciéon del mecanismo para extender el catéter de localizacién-ablacion (12) hacia
fuera del catéter guia (11). El botén de control (19) contacta con el bloque de rotacién-fijacion (34) a través del
componente estructural (33) y el bloque de rotacion-fijacion (34) tiene un anillo de ranura en su contacto con el
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componente estructural (33) para garantizar que el componente estructural no gire con el bloque de rotacion-
fijacion cuando el bloque de rotacion-fijacion gire. Cuando se pulsa el botdn de control (19), el boton de control (19)
acciona el bloque de rotacion-fijacion (34) y el catéter de localizacion-ablacion (12) fijado en él para moverse hacia
delante y hacia atras a través del componente estructural (33) de modo que el catéter de localizacion-ablacion (12)
pueda extenderse o retirarse hacia/dentro del catéter guia (11) moviendo el botén de control (19) hacia delante y
hacia atras.

La figura 3-4 muestra una realizacion del mecanismo para girar el catéter de localizacion-ablacién (12) alrededor
del eje central del extremo abierto del catéter guia (11). El boton de control (19) contacta con el bloque de rotacion-
fijacion (34) a través del conjunto de engranajes (35). El exterior del bloque de rotacién-fijacion (34) esta disefiado
con dientes para que el movimiento del conjunto de engranajes (35) pueda transmitirse. Como el bloque de fijacion
(36) fija el catéter de localizacion-ablacion (12) en el bloque de rotacién-fijacion (34) presionando contra el extremo
proximal del catéter (tubo de acero inoxidable) bajo la acciéon de un tornillo, al girar el boton de control (19) se
transmitira el movimiento al conjunto de engranajes (35) que luego hace girar el bloque de fijacién de rotacion (34)
de modo que el catéter de localizacion-ablacion (12) gire alrededor del eje central del extremo abierto de la guia
catéter (11).

Descripcion detallada de la invencién

La invencioén se entendera mejor por referencia a los detalles experimentales que se exponen a continuacion, pero los
expertos en la materia apreciaran facilmente que los ejemplos especificos son solo para fines ilustrativos y no deberian
limitar el alcance de la invencion que se define por las reivindicaciones que siguen a continuacion.

En una realizacion, esta invencion proporciona un sistema de dispositivo de catéter para la localizacion y la ablacion
de los nervios renales distribuidos en una arteria renal, dicho sistema de dispositivo de catéter comprende un catéter
de guia que tiene dos luces en las que la curvatura del extremo distal es ajustable; un catéter de localizacién-ablacion
alojado dentro del catéter guia en donde dicho catéter de localizacion-ablacion es orientable y tiene un extremo distal
con una forma preformada; un mango que contiene componentes de control; un conducto de intercambio de fluidos
situado en el extremo del mango que esta vinculado al catéter guia; un conector en el extremo del mango para
conectarse con instrumentos externos; y cables de traccién que unen el extremo distal del catéter guia a los
componentes de control.

En una realizacion, esta invencién proporciona un Unico catéter para realizar multiples funciones que integra el catéter
de localizacidn-ablacion y el catéter guia en un dispositivo; su electrodo puede suministrar energia para estimulacion
eléctrica o para ablacion de nervios subyacentes en una arteria renal para lograr el propésito de localizacion o ablacion
de nervios. En otra realizacion, esta invencion permite a los usuarios inyectar agentes de contraste, recoger muestras
de sangre o inyectar farmacos para su tratamiento a través del catéter guia. En otra realizacién mas, los extremos
distales del dispositivo de esta invencion se pueden orientar para ajustarse a la estructura de la arteria renal o la
posicion relativa entre la aorta abdominal y la arteria renal para que los usuarios tengan un mejor control sobre el
catéter. Esto facilita que el catéter entre en la arteria renal y seleccione con precision la ubicacion para la cual el
electrodo en la punta del catéter contacta con la pared de la arteria renal. El extremo distal del catéter también tiene
una estructura que le permite anclarse en la ubicacion seleccionada para garantizar que la punta del catéter no se
desplace durante el procedimiento.

En una realizacién, los componentes de control contenidos en el mango comprenden uno o mas botones de control
para controlar el catéter de localizacién-ablacion y el extremo distal del catéter guia. En otra realizacion, dicho botéon
de control esta conectado al mango, al catéter de localizacion-ablacion y a los cables de traccion en donde dicha
conexion con el mango es fija o permite una rotacion o un deslizamiento. La conexién con el catéter de localizacion-
ablacién puede ser una conexion fija 0 una conexién coaxial fija.

En una realizacién, uno o mas cables de traccion dentro del catéter guia conectan la punta de dicho catéter a uno o
mas componentes de control en el mango de modo que el extremo distal del catéter se doblara manipulando dichos
uno o mas componentes de control. En otra realizacién, dichos componentes de control comprenden uno o mas
bloques deslizantes y botones de control en donde dicho botdn de control acciona el movimiento de dichos uno o mas
bloques deslizantes con un mecanismo de rosca. Al girar dicho boton de control, el bloque deslizante se mueve de
forma lineal sobre una guia deslizante y, dado que un extremo del cable de traccion esta fijo en el bloque deslizante y
el otro extremo esta conectado a la punta del catéter guia, el extremo distal del catéter guia se doblara al tirar del cable
de traccion.

En una realizacion, el catéter de localizacién-ablacion se fija a uno o mas componentes de control dentro del mango
de modo que dicho catéter de localizacion-ablacion se pueda empujar fuera del catéter guia manipulando dichos uno
o mas componentes de control. La longitud que se empuja también se puede controlar. En otra realizacion, dichos
componentes de control comprenden un boton de control, una parte estructural y un bloque de rotacion-fijacion. En
otra realizacion, dicho botén de control contacta con el bloque de rotacion-fijacion a través de la parte estructural y el
bloque de rotacién-fijacion tiene una ranura anular en su punto de contacto con la parte estructural para garantizar que
la parte estructural no gire con el bloque de rotacién-fijacion cuando el bloque de rotacidn-fijacion gire. En otra
realizacion mas, cuando se pulsa el boton de control, el botén impulsa el bloque de rotacién-fijacion para avanzar y
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retroceder a través de la parte estructural y, dado que el electrodo en la punta del catéter esta fijado al bloque de
rotacion-fijacion, dicho electrodo se movera segun el movimiento del bloque de rotacién-fijacion. En una realizacion,
las marcas calibradas en el botén de control en el mango permiten un control preciso de la longitud del catéter de
localizacién-ablacion que se extiende hacia fuera o se retrae dentro del catéter guia, por ejemplo, 5 mm, 10 mm,
15 mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm, 35 mm, 40 mm, 45 mm, 50 mm, 55 mm, 60 mm, 65 mm, 70 mm, 75 mm y 80 mm,
etc. El control preciso de la longitud extendida fuera del catéter guia puede garantizar un espacio minimo entre los
puntos de ablacion, como 5 mm. En una realizacién, el catéter de localizacion-ablacién que se extiende fuera del
catéter guia puede retraerse en el catéter guia con el mismo botdn de control u otros botones de control.

En una realizacion, el catéter de localizacion-ablacion esta fijado a uno o mas componentes de control en el mango,
de modo que el catéter de localizacidn-ablacién pueda girar manipulando uno o mas componentes de control. En otra
realizacion, dichos componentes de control comprenden un botén de control, engranajes o conjunto de engranajes,
un bloque de rotacién-fijacion y un bloque de fijacion. En otra realizacion mas, dicho botén de control contacta con el
bloque de rotacion-fijacion a través de los engranajes o conjunto de engranajes y el exterior del bloque de rotacion-
fijacion esta disefiado con dientes para que se pueda transmitir el movimiento de los engranajes o conjunto de
engranajes. En una realizacion, el electrodo en la punta del catéter se fija con el bloque de rotacién-fijacion de modo
que dicho electrodo se mueva segun el movimiento del bloque de rotacién-fijacion. En otra realizacion, el electrodo en
la punta del catéter se fija presionando el bloque de fijacidon contra el extremo proximal del catéter (tubo de acero
inoxidable) bajo la accién de un tornillo. En una realizacion, la rotacion del botdn de control acciona los engranajes o
el conjunto de engranajes que hace girar el bloque de rotacién-fijacion y, a su vez, provoca la rotacién del electrodo
en la punta del catéter. En ofra realizacion, las marcas calibradas en el botdn de control del mango permiten un control
preciso de la cantidad de rotacion del catéter de localizacion-ablacion, cada marca representa la rotacién en un angulo
determinado de hasta 360° para garantizar que no haya ningun punto ciego cuando se administre la estimulacion
eléctrica. Por ejemplo, cada marca representa la rotacion del catéter de localizacion-ablacion en 15°.

En una realizacion, los movimientos de los botones de control se producen a lo largo de los lados (deslizamiento) en
el punto de contacto con el mango. En otra realizacion, la longitud de dicha guia de deslizamiento limita el intervalo de
movimiento hacia delante o hacia atras del botén de control que, a su vez, evita el estiramiento excesivo o la rotura
del cable de traccion. En otra realizacion mas, para el botén de control que gira alrededor del mango, hay una pequefa
protuberancia en el mango que se enganchara con una pequefia protuberancia en el botdn de control. el botén de
control puede girar libremente a lo largo de la guia deslizante dentro del intervalo cuando las dos protuberancias no
se encuentran, pero la rotacién excesiva del botén de control se ve impedida cuando las dos protuberancias se
enganchan, evitando de ese modo el estiramiento excesivo o la rotura del cable de traccion.

En una realizacion, el catéter de localizacion-ablacion puede girar en al menos dos modos. En una realizacion, el
catéter de localizacién-ablacion puede girar después de extenderse fuera del catéter guia. En otra realizacion, el
catéter de localizacién-ablacion puede girar después de retraerse completamente en el catéter guia.

En una realizacion, la curvatura de los extremos distales orientables del catéter de localizacidon-ablacion y el catéter
guia se pueden alterar para ajustarse a la estructura de la arteria renal o las posiciones relativas de la aorta abdominal
y la arteria renal para que el catéter se pueda insertar mas facilmente en la arteria renal y operarse dentro de la arteria
renal.

En una realizacion, la curvatura del extremo distal del catéter guia se puede controlar con el botdn de control en el
mango a través del cable de traccidn para garantizar que el extremo distal del catéter guia pueda entrar en la arteria
renal en un angulo adecuado.

En una realizacion, el extremo distal del catéter de localizacién-ablacion puede formar una determinada curvatura. En
otra realizacion, dicha curvatura puede garantizar que el extremo distal del catéter pueda mantener una fuerza de
apoyo dada dentro de la arteria renal y también garantizar que el extremo distal del catéter pueda anclarse en una
posicion fija en la arteria renal de modo que pueda establecerse un buen contacto entre el extremo distal del catéter
con la pared interna de la arteria y de modo que la posicion de ablacion sea exactamente la posicion localizada. En
otra realizacion, un buen contacto entre el electrodo y la pared interna de la arteria garantiza que la energia eléctrica
en las estimulaciones eléctricas pueda ser entregada de manera efectiva a la pared de la arteria. En otra realizacion
mas, la energia de las ablaciones por radiofrecuencia se puede administrar eficazmente a la pared de la arteria para
realizar la ablacion del nervio.

En un ejemplo, que no forma parte de la invencion, para mantener la curvatura del extremo distal del catéter de
localizacién-ablacién, se usa material de aleacién de Ni-Ti con memoria de forma preformado a la forma deseada de
modo que el extremo distal pueda mantener la curvatura preformada después de ensamblarse en el catéter. En otra
realizacion, la curvatura se logra mediante el uso de cables de traccion, en donde un extremo del cable de traccion se
fija al extremo distal del catéter de localizacion-ablacion, y el otro extremo se fija a un resorte de acero inoxidable o
Ni-Ti dentro del mango. En una realizacion, cuando el catéter de localizacion-ablacién se retrae dentro del catéter
guia, el extremo distal esta confinado y estira el cable de traccion mientras que al mismo tiempo se comprime el
resorte. Cuando el extremo distal del catéter de localizacion-ablacion se extiende fuera del catéter guia, su extremo
distal ya no esta confinado y el resorte se restablece de manera natural y tira del cable de traccion para provocar la
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flexion del extremo distal del catéter.

En una realizacion, hay uno o mas electrodos en la punta del catéter de localizacion-ablacién. En una realizacion,
dichos electrodos pueden suministrar energia eléctrica para la localizacion de los nervios. En otra realizacion mas,
dichos electrodos pueden suministrar energia de ablacion por radiofrecuencia para la ablacién del nervio renal. En
realizaciones adicionales, dichos electrodos también pueden liberar otros tipos de energia para la ablacion, como laser
o ultrasonido enfocado de alta intensidad, o utilizarse en otras técnicas de ablacién como la crioablacion, para entregar
energia a la pared arterial renal para destruir el nervio simpatico renal o cualquier otro nervio.

En una realizacion, la punta del catéter de localizacién-ablacion proporciona uno o mas dispositivos de deteccién. En
una realizacién, dicho dispositivo es un dispositivo de deteccién de temperatura para que los usuarios midan la
temperatura en la arteria o en la pared de la arteria. En otra realizacién mas, dicho dispositivo es un dispositivo de
deteccion de resistencia para que los usuarios midan la resistencia entre el electrodo y la pared de la arteria para
garantizar un buen contacto entre la punta del catéter y la pared de la arteria.

En una realizacion, el catéter de esta invencion proporciona ademas un mecanismo de estanqueidad para controlar
que el fluido entre o salga de la punta del catéter guia. En una realizacion, dicho mecanismo de estanqueidad esta
formado por la superficie lisa del electrodo en la punta del catéter de localizacion-ablaciéon que encaja perfectamente
en el borde liso del extremo abierto del catéter guia. Cuando el catéter de localizacién-ablacion se retrae en el catéter
guia, el estrecho contacto entre el catéter de localizacién-ablacion de electrodos y el borde del extremo abierto del
catéter guia evitara que el fluido entre o salga del extremo abierto del catéter guia. Cuando se abre el mecanismo de
estanqueidad, el liquido puede entrar o salir del catéter guia segun lo requiera el usuario. En una realizacion, dicho
fluido comprende agentes de contraste, sangre o farmacos. En una realizacion, el control del liquido que entra o sale
del catéter guia sirve para inyectar medio de contraste para angiografia, recoger una muestra de sangre de la arteria
renal o aorta, o inyectar farmacos en la arteria renal o arteria principal.

En una realizacién, el extremo del mango tiene un conducto de intercambio de fluido conectado al catéter guia en
donde el fluido puede ser conducido al extremo distal del catéter guia a través de dicho conducto de intercambio de
fluido. En ofra realizacion, el extremo distal del catéter guia tiene ademas uno o mas orificios laterales para que el
fluido entre o salga del extremo distal del catéter guia.

En una realizacion, el extremo del mango tiene un conector para conectarse a instrumentos externos. En una
realizacion, dicho instrumento externo es un controlador para la localizacion y la ablacién en donde dicho controlador
proporciona al electrodo del catéter de localizacion y ablacion energia para la estimulacion o la ablacién de nervios.

En una realizacion, la eleccion de materiales para el catéter guia depende de la dureza del material que se selecciona
en funcion de la necesidad real requerida al colocar el catéter guia en la arteria renal. En una realizacion, dicho catéter
guia esta hecho a partir de uno o mas materiales poliméricos de diferente dureza, en donde dichos materiales
comprenden amida de bloque de poliéter, poliimida o poliuretano termoplastico. En una realizaciéon, dichos materiales
se distribuyen a lo largo de diferentes partes del catéter guia en funcion de su dureza: el material en el extremo distal
es el mas blando, los materiales de la parte central tienen una dureza intermedia y el material del extremo proximal es
el mas duro. En otra realizacion, la dureza de los materiales se distribuye en el intervalo de 90A a 80D en la escala de
dureza Shore. En una realizacién adicional, los diferentes materiales se pueden unir directamente mediante soldadura
a tope. El catéter guia tiene al menos una luz grande y al menos una luz pequefia. En una realizacion, dicha luz grande
sirve para alojar el catéter de localizacion-ablacion. En ofra realizacion, el diametro exterior del catéter guia es de
1,0 a 5,00 mm y el diametro interior es de 0,5 a 4,0 mm. En otra forma de realizacién, dicha pequefia cavidad esta
disefiada para alojar el cable de traccion.

En una realizacion, el catéter de localizacion-ablacion comprende un extremo distal y un extremo proximal, en donde
dicho extremo distal y dicho extremo proximal estan hechos de tubos de material polimérico reforzado tejido, dichos
materiales poliméricos comprenden amida de bloque de poliéter, poliimida o poliuretano termoplastico. En otra
realizacién, dicho extremo proximal estd hecho de tubos de materiales metdlicos, en donde dichos materiales
metalicos comprenden acero inoxidable o aleacién de Ni-Ti. En una realizaciéon adicional, el diametro exterior del
catéter de localizacion-ablacion es de 0,1 a 3,0 mm.

En una realizacion, el electrodo en la punta del catéter de localizacién-ablacion esta hecho de materiales metalicos,
en donde dichos materiales metalicos comprenden platino, aleacion de platino e iridio, oro o plata. En otra realizacion,
dicho electrodo es de forma circular, eliptica, en espiral, esférica, cilindrica o anular. En una realizacién adicional, el
tamafio de dicho electrodo es adecuado para su uso dentro de la arteria renal y comprende un diametro de 0,1 a 4 mm
o una longitud de 0,1 a 4 mm.

En una realizacion, el mango estda hecho de materiales poliméricos que comprenden polioximetileno, acrilonitrilo
butadieno estireno, policarbonato, poliamida o polimetiimetacrilato.

En una realizacion, el cable de traccion esta hecho de materiales como acero inoxidable o aleacién de Ni-Ti.
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En una realizacion, los catéteres de esta invenciéon pueden estar en diferentes modos durante la localizacion o la
ablacion en funcién de la necesidad real durante la operaciéon. En una realizacion, el catéter de localizacién-ablacion
se retrae completamente en el catéter guia cuando su punta se coloca en la luz de la arteria renal para la localizacion
y la ablacion.

En una realizacion, el dispositivo de esta invencidon se usa junto con todo tipo de dispositivos médicos que sean
compatibles con él, en donde dichos dispositivos médicos comprenden un cable guia de catéter, un cable de guia de
traccién, una vaina de catéter, dilatadores o dispositivos de intervencién para enfermedades vasculares
cardiovasculares y renales. En una realizacion, dicho cable de guia del catéter se puede colocar en el vaso sanguineo
de un paciente de antemano para guiar el extremo distal del catéter de guia a una posicion deseada. En otra realizacion
mas, dicho cable de guia de traccidon ayuda a colocar el extremo distal del catéter en una posicién adecuada.

Esta divulgacion proporciona ademas un método ilustrativo, que no forma parte de la invencion, de utilizar el presente
dispositivo de catéter para localizar la distribucién de los nervios renales de modo que se localice la distribucién del
nervio renal en la arteria renal y se puedan identificar los puntos de ablacion en la arteria renal con el fin de optimizar
el procedimiento de ablacion del nervio renal. En una realizacion, el método comprende las siguientes etapas: colocar
el extremo distal del catéter que comprende el catéter de localizacidon-ablacion y el catéter guia en la luz de la arteria
renal; manipular los botones de control en el mango para mover el extremo distal del catéter de localizacién-ablacion
o catéter guia de modo que el electrodo del catéter de localizacién-ablacion establezca un buen contacto con la pared
de la arteria renal; suministrar estimulacion eléctrica a la arteria renal a través de dicho electrodo mientras se
supervisan uno o mas parametros fisiolégicos para detectar cualquier cambio; analizar los datos de localizacion del
nervio renal que comprenden dichos cambios fisiolégicos para proporcionar informacion sobre la distribucion del nervio
renal y para guiar eficazmente a los médicos clinicos en el procedimiento de denervacion renal. En una realizacion,
dichos parametros fisioldgicos comprenden la presion arterial, frecuencia cardiaca, variabilidad de la frecuencia
cardiaca, actividad del nervio simpatico muscular o nivel de desbordamiento de noradrenalina renal. En otra
realizacién, cuando la estimulacioén eléctrica en una posicion produce cambios en dichos parametros fisiologicos, hay
distribucion del nervio simpatico y la posicion estimulada es adecuada para la ablacién. En otra realizacion mas,
cuando la estimulacioén eléctrica en una posicidon produce cambios negativos en dichos parametros fisiolégicos, hay
distribucion del nervio parasimpatico y debe evitarse la ablacién en la posicion estimulada.

En una realizacién, el analisis de los datos de localizacion del nervio renal que comprende los cambios en los
parametros fisioldgicos proporciona informacion sobre la distribucién del nervio renal que puede guiar eficazmente a
los médicos clinicos en el procedimiento de denervacion renal.

Esta divulgacion proporciona ademas un método ilustrativo, que no forma parte de la invencion, para localizar y destruir
nervios renales con los dispositivos descritos anteriormente y comprende las etapas de:

(1) colocar el extremo distal del dispositivo en la aorta abdominal mediante una puncién en la arteria femoral;

(2) doblar el extremo distal del dispositivo para ajustarlo a la estructura de la arteria renal y la posicion relativa entre
la arteria renal y la aorta abdominal para una entrada mas facil en la arteria renal;

(3) extender el catéter de localizacion-ablacion fuera del catéter guia y establecer un buen contacto entre el
electrodo en la punta del catéter de localizacion-ablacion y la pared arterial renal;

(4) entregar energia eléctrica a la posicidon en contacto con el electrodo para estimular los nervios subyacentes
mientras que la respuesta fisioldgica en la frecuencia cardiaca, la presion arterial y/o el electrocardiograma se
supervisan al mismo tiempo. Una posicién estimulada se considerara un lugar adecuado para la ablacion con el
nervio simpatico subyacente si la presion arterial, la frecuencia cardiaca y/o la variabilidad de la frecuencia cardiaca
derivada del electrocardiograma aumentan. Debe evitarse la ablaciéon en una posicién estimulada que se considere
que tiene un nervio parasimpatico subyacente si la presion arterial, la frecuencia cardiaca y/o la variabilidad de la
frecuencia cardiaca derivada del electrocardiograma disminuyen o la frecuencia cardiaca sola disminuye;

(5) aplicar energia de radiofrecuencia a la posicion de ablacién identificada a través del electrodo en la punta del
catéter de localizacion-ablacion para destruir el nervio mientras la punta del catéter de localizaciéon-ablacién
permanece estacionaria;

(6) supervisar la respuesta fisioldgica en la frecuencia cardiaca, la presion arterial y/o el electrocardiograma durante
la ablacion; tanto la presion arterial como la frecuencia cardiaca aumentaran si la energia de radiofrecuencia se ha
entregado con éxito al nervio simpatico.

(7) entregar energia eléctrica nuevamente a la posicion en contacto con el electrodo para estimular el nervio
subyacente después de la ablacion; el nervio subyacente se ha destruido con éxito si tanto la presion arterial como
la frecuencia cardiaca permanecen sin cambios.

(8) girar el catéter de localizacion-ablacion para llevar el electrodo en su punta a otra posicion en la pared de la
arteria renal; y

(9) repetir las etapas (1)-(8) en la nueva posicion de contacto si es necesario.

En las solicitudes internacionales publicadas PCT/IB2012/054303 presentada el 24 de agosto de 2012 y
PCT/IB2012/054310 presentada el 24 de agosto de 2012 se describen mas detalles sobre el procedimiento de
localizacion de nervios.
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EJEMPLO 1

Las figuras 1-1 a 1-4 muestran una de las realizaciones de esta invencion. Tal y como se muestra en la figura 1-1, el
catéter comprende un catéter guia orientable (11) que tiene luces, un catéter de localizacion-ablacion orientable (12)
que tiene un extremo distal con forma preformada alojado dentro del catéter guia, un mango (13) que contiene los
componentes de control, un conducto de intercambio de fluidos (14) conectado al catéter guia en el extremo del mango,
un conector (15) en el extremo del mango para conectarse al controlador de localizacion y ablacién y los cables de
traccion, que conectan la punta del catéter guia a los componentes de control.

En una realizacién, el mango (13) y los componentes de control que contiene estan hechos de polioximetileno,
acrilonitrilo butadieno estireno o polimetilmetacrilato.

En una realizacion, el catéter guia (11) tiene un diametro exterior de 2,66 mm, hay una pequefa luz de 0,4 mm de
diametro para que pase el cable de traccion y una luz grande de 1,57 mm de diametro para que pase el catéter de
localizacién-ablacion. El catéter guia (11) esta hecho de 3 tipos de poliuretano termoplastico, cada uno de los cuales
tiene una dureza diferente; el extremo distal es el mas suave, la parte central tiene una dureza intermedia y el extremo
proximal es el mas duro. En una realizacion, la dureza de estas tres partes es respectivamente de 90A a 40D, 40D a
70D y 70D a 80D en la escala de dureza Shore. En una realizacion, los tres tipos de materiales se sueldan a tope
directamente.

En una realizacion, el catéter de localizacion-ablacion (12) tiene un diametro exterior de 1,1 mm; su extremo distal
esta hecho de poliimida tejida y su extremo proximal esta hecho de acero inoxidable.

La figura 2-1 muestra el extremo distal del catéter de localizacion-ablacion en la misma realizacion mostrada en la
figura 1-1. La curvatura del extremo distal del catéter de localizacion-ablacion se mantiene mediante cables de traccion
(24), en donde un extremo del cable de traccion (24) esta fijado al extremo distal del catéter de localizacion-ablacion
(12) y el otro extremo esta fijado a una aleacion de acero inoxidable o Ni-Ti dentro del mango (13). Cuando el catéter
de localizacion-ablacion se retrae en el catéter guia, el extremo distal esta confinado y estira el cable de traccion (24),
mientras que, al mismo tiempo, se comprime el resorte. Cuando el extremo distal del catéter de localizacion-ablacién
(12) se extiende fuera del catéter guia (11), su extremo distal ya no esta confinado y el resorte comprimido se
restablece de manera natural y tira del cable de traccién (24) lo que provoca la flexion del extremo distal del catéter.
En una realizacion, el catéter de localizacion-ablacion esta provisto de un electrodo (22) y un dispositivo de deteccion
de temperatura y un dispositivo de deteccion de resistencia (23).

En una realizacion, el electrodo (22) es un electrodo redondo de aleacion de platino-iridio, que tiene un diametro de
2,33 mm. El electrodo puede suministrar energia eléctrica y de radiofrecuencia.

La figura 2-2 muestra el mecanismo de estanqueidad en el extremo distal de la misma realizaciéon mostrada en la
figura 1-1. En una realizacion, el mecanismo de estanqueidad entre la punta del catéter de localizacion-ablacion (12)
y el catéter guia (11) esta formado por la superficie lisa del electrodo redondo (22) que encaja perfectamente en el
borde liso del extremo abierto del catéter guia (11). El cable de traccién (24) del catéter de localizacién-ablacion y el
cable de traccion (26) del catéter guia estan hechos de acero inoxidable o aleacién de Ni-Ti.

En una realizacion, los componentes de control en el mango (13) comprenden tres botones de control (16, 17, 18), un
bloque deslizante (31), un componente estructural (33), un bloque de rotacion-fijacion (34), engranajes o conjunto de
engranajes (35) y un bloque de fijacién (36).

En una realizacion, el primer boton de control (16) acciona el bloque deslizante (31) con un mecanismo de rosca,
girando el primer botén de control (16), el bloque deslizante (31) se mueve de forma lineal sobre la guia deslizante
(32). Un extremo de un cable de traccion esta fijado al bloque deslizante (31) mientras que el otro extremo esta
conectado a la punta del catéter guia (12). El extremo distal del catéter guia (11) se doblara a medida que se tire del
cable de traccion.

En una realizacion, el segundo botén de control (17) contacta con el bloque de rotacion-fijacion (34) a través del
componente estructural (33), el bloque de rotacién-fijacion (34) tiene un anillo de ranura en el punto de contacto con
el componente estructural (33) que garantiza que el componente estructural no gire con el bloque de rotacién-fijacion
cuando el bloque de rotacion-fijacion gira. Cuando se pulsa el segundo botén de control (17), el botdn de control (17)
impulsa el bloque de rotacion-fijacion (34) para avanzar y retroceder a través del componente estructural (33). El
electrodo (22) en la punta del catéter esta fijado con respecto al bloque de rotacién-fijacion (34) de modo que el
electrodo se mueva segun el movimiento del bloque de rotacién-fijacion. Como resultado, cuando el segundo botdn
de control (17) se mueve hacia delante o hacia atras, el catéter de localizacion-ablacion (12) se extendera o se retirara
dentro del catéter guia (11). En una realizacion, las marcas calibradas en el segundo botén de control (17) permiten
un control preciso de la longitud del catéter de localizacidon-ablacién que se extiende hacia fuera o se retrae en el
catéter guia de modo que el espacio entre los puntos de ablacién sea, por ejemplo, de al menos 5 mm.

En una realizacion, el tercer boton de control (18) contacta con el bloque de rotacion-fijacion (34) a través de un
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conjunto de engranajes (35), el exterior del bloque de rotacion-fijacion (34) esta disefiado con dientes para que se
pueda transmitir el movimiento de los engranajes o del conjunto de engranajes (35). El catéter de localizacion-ablacion
(12) se fija con respecto al bloque de rotacion-fijacion (34) de modo que se mueva segun el movimiento del bloque de
rotacion-fijacion (34). El bloque de fijacion (36) fija el catéter de localizacion-ablacién (12) presionando contra el
extremo proximal del catéter (por ejemplo, tuberia de acero inoxidable) bajo la accién de un tornillo. Al girar el tercer
botdén de control (18) se transmitira este movimiento a los engranajes o conjunto de engranajes (35) que luego hace
girar el bloque de rotacion-fijacion (34) de modo que el catéter de localizacion-ablacion (12) gire alrededor del eje
central del extremo abierto del catéter guia (11). En una realizacion, las marcas calibradas en el tercer botdn de control
(18) garantizan que el catéter de localizacion-ablacién se pueda controlar con precision para girar mediante, por
ejemplo, 15° cada vez.

El catéter de localizacién-ablacion (12) en una realizacion puede girar en dos modos. En el primer modo, el extremo
distal del catéter de localizacion-ablacion (12) se extiende fuera del catéter guia (11) cuando se gira; mientras que, en
el segundo modo, el extremo distal del catéter de localizacion-ablacion (12) se retrae completamente en el catéter guia
(11) cuando se gira.

EJEMPLO 2

En este ejemplo, el segundo botén de control (17) y el tercer boton de control (18) son el mismo botdn de control (19)
(figura 3-1), es decir, el mismo botén de control (19) puede controlar el catéter de localizacién-ablacion para que se
extienda o se retire y gire; sin embargo, un dispositivo de interbloqueo garantiza que la rotacién no sea posible cuando
se presiona o se tira de este botdn de control. Por otra parte, no es posible extender o retirar el catéter de localizacion-
ablacién cuando este botén de control esta girando. En una realizacion, mover un solo botén de control hacia delante
y hacia atras puede hacer que el catéter de localizacién-ablacion (12) se extienda o se retire dentro del catéter guia
(11) (figura 3-3); al girar el mismo botén de control Gnico (19) se puede hacer que el catéter de localizacion-ablacion
(12) gire alrededor del eje central del extremo abierto del catéter guia (11) (figura 3-4).

Las figuras 3-2 a 3-4 muestran la estructura interna de la realizacién del ejemplo 2. Los componentes de control en el
mango (13) comprenden dos botones de control (16, 19), un bloque deslizante (31), un componente estructural (33),
un bloque de rotacién-fijacion (34), engranajes o conjunto de engranajes (35) y un bloque de fijacion (36).

En una realizacion, el primer botén de control (16) acciona el bloque deslizante (31) con un mecanismo de rosca, al
girar el primer boton de control (16), el bloque deslizante (31) se mueve de forma lineal sobre la guia deslizante (32).
Dado que un extremo del cable de traccion esta fijado al bloque deslizante (31) mientras que el otro extremo esta
conectado a la punta del catéter guia (12), el catéter guia (11) se doblara cuando se tire del cable de traccion (figura
3-1).

En una realizacion, el segundo botén de control (19) contacta con el bloque de rotacion-fijacion (34) a través del
componente estructural (33) y el bloque de rotacion-fijacion (34) tiene un anillo de ranura en el punto de contacto con
el componente estructural (33) para garantizar que el componente estructural no gire con el bloque de rotacién-fijacion
cuando el bloque de rotacion-fijacion gire. Cuando se pulsa el segundo botén de control (19), el botdn de control (19)
impulsa el bloque de rotacion-fijacion (34) para avanzar y retroceder a través del componente estructural (33). El
electrodo (22) en la punta del catéter esta fijado con el bloque de rotacion-fijacion (34) de modo que el electrodo se
mueva segun el movimiento del bloque de rotacion-fijacion. Como resultado, cuando el segundo boton de control (19)
se mueve hacia delante y hacia atras, el catéter de localizacion-ablacion (12) se extendera o se retirara dentro del
catéter guia (11). En una realizacion, las marcas calibradas en el segundo botén de control (19) permiten un control
preciso de la longitud del catéter de localizacién-ablacién que se extiende hacia fuera o se retrae dentro del catéter
guia para que el espacio entre los puntos de ablacion se pueda hacer a intervalos de al menos, por ejemplo, 5 mm.

En una realizacion, el segundo botén de control (19) contacta con el bloque de rotacion-fijacion (34) a través de un
conjunto de engranajes (35), el exterior del bloque de rotacion-fijacion (34) esta disefiado con dientes para que se
pueda transmitir el movimiento de los engranajes o del conjunto de engranajes (35). El de localizacién-ablacion (12)
se fija con respecto al bloque de rotacion-fijacion (34) de modo que se mueva segun el movimiento del bloque de
rotacion-fijacion (34). El bloque de fijacion (36) fija el catéter de localizacion-ablacién (12) presionando contra el
extremo proximal del catéter (por ejemplo, tuberia de acero inoxidable) bajo la accion de un tornillo. Al girar el segundo
botdén de control (19) se transmitira este movimiento a los engranajes o conjunto de engranajes (35) que luego hace
girar el bloque de rotacién-fijacion de modo que el catéter de localizacién-ablacién (12) gire alrededor del eje central
del extremo abierto del catéter guia (11). En una realizacion, las marcas calibradas en el segundo botén de control
(19) garantizan que las rotaciones del catéter de localizacion-ablacion se puedan realizar con precision mediante, por
ejemplo, 15° cada vez. Este ejemplo es idéntico al primer ejemplo en todos los demas aspectos.

EJEMPLO 3
En este ejemplo, que no forma parte de la invencion, la curvatura del extremo distal del catéter de localizacién-ablacion

se mantiene usando material de aleacion de Ni-Ti con memoria de forma con una forma preformada (25) de modo que
el extremo distal pueda mantener la curvatura preformada después de ensamblarse en el catéter. Este ejemplo es
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idéntico al primer ejemplo en todos los demas aspectos.
EJEMPLO 4

En este ejemplo, el catéter guia (11) esta hecho de tres tipos de poliuretano termoplastico de diferente dureza; el
extremo distal es el mas suave, la parte central tiene una dureza intermedia mientras que el extremo proximal es el
mas duro. En una realizacion, la dureza de estas tres partes es respectivamente de 90A a 40D, 40D a 70D y 70D a
80D en la escala de dureza Shore. En una realizacion, los tres tipos de materiales se sueldan a tope directamente.
Este ejemplo es idéntico al primer ejemplo en todos los demas aspectos.

EJEMPLO 5

En este ejemplo, el dispositivo de deteccion en la cabeza del catéter de localizacion-ablacion (12) es un dispositivo de
deteccion de resistencia. Este ejemplo es idéntico al primer ejemplo en todos los demas aspectos.

EJEMPLO 6

En este ejemplo, hay un dispositivo de deteccion de resistencia y un dispositivo de deteccion de temperatura (23) en
la punta del catéter de localizacién-ablacion (12). Este ejemplo es idéntico al primer ejemplo en todos los demas
aspectos.

EJEMPLO 7

En una realizacién, cuando se utiliza cualquiera de los dispositivos descritos anteriormente, el conector (15) esta
conectado con un controlador externo de localizacion y ablacion para proporcionar al electrodo en la cabeza del catéter
de localizacion-ablacién la energia eléctrica requerida para estimular los nervios y la energia de radiofrecuencia
requerida para la ablacién de nervios.

En una realizacion, un método para localizar y ablacion de nervios renales con cualquiera de los dispositivos descritos
anteriormente comprende:

(1) colocar el extremo distal del catéter en la aorta abdominal mediante una puncion en la arteria femoral;

(2) doblar el extremo distal del dispositivo girando el primer boton de control (16) para ajustar la estructura de la
arteria renal y la posicion relativa entre la arteria renal y la aorta abdominal para entrar mas facilmente en la arteria
renal;

(3) extender el catéter de localizacion-ablacion (12) fuera del catéter guia (11) presionando el segundo botén de
control (17 o 19) y establecer un buen contacto entre el electrodo (22) en la punta del catéter de localizacion-
ablacion y la pared arterial renal;

(4) suministrar energia eléctrica a la posicidn en contacto con el electrodo (22) para estimular los nervios
subyacentes mientras que la respuesta fisiolégica en la frecuencia cardiaca, la presion arterial y/o el
electrocardiograma se supervisan al mismo tiempo. Una posicion estimulada se considerara un lugar adecuado
para la ablacion con el nervio simpatico subyacente si la presion arterial, la frecuencia cardiaca y/o la variabilidad
de la frecuencia cardiaca derivada del electrocardiograma aumentan. Debe evitarse la ablacion en una posicion
estimulada que se considere que tiene un nervio parasimpatico subyacente si la presion arterial, la frecuencia
cardiaca y/o la variabilidad de la frecuencia cardiaca derivada del electrocardiograma disminuyen o la frecuencia
cardiaca sola disminuye;

(5) aplicar energia de radiofrecuencia a la posicion de ablacion identificada mediante el electrodo (22) en la punta
del catéter de localizacion-ablacion para realizar la ablacion del nervio mientras la punta del catéter de localizacion-
ablacion (12) permanece estacionaria;

(6) supervisar la respuesta fisioldgica en la frecuencia cardiaca, la presion arterial y/o el electrocardiograma durante
la ablacion; tanto la presion arterial como la frecuencia cardiaca aumentaran si la energia de frecuencia de relacion
se ha suministrado con éxito al nervio simpatico;

(7) suministrar energia eléctrica nuevamente a la posicion en contacto con el electrodo (22) para estimular el nervio
subyacente después de la ablacion. El nervio subyacente se ha destruido con éxito si tanto la presién arterial como
la frecuencia cardiaca permanecen sin cambios;

(8) girar el tercer botén de control (18) o el segundo boton de control (19) para girar el catéter de localizacion-
ablacion (12) para llevar el electrodo (22) en su punta a otra posicion en la pared de la arteria renal, y repetir las
etapas (1)-(8) en la nueva posicion de contacto si es necesario.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo para la localizacion y la ablacion de los nervios renales distribuidos en una arteria renal, que
comprende un catéter guia (11), un catéter de localizacion-ablacion (12), un mango (13) y un conector (15), en donde:

dicho catéter guia (11) comprende al menos una luz y un extremo distal con curvatura ajustable, en donde un
primer cable de traccion (26) dentro del catéter guia (11) conecta la punta de dicho catéter guia (11) a un
componente de control en el mango (13), de modo que el extremo distal del catéter guia se doble manipulando el
componente de control;

dicho catéter de localizacion-ablacion (12) esta alojado en una de las luces del catéter guia (11) y tiene un extremo
distal que comprende uno o mas electrodos (22) y uno o mas dispositivos de deteccion (23);

dicho extremo distal del catéter de localizacidon-ablacion (12) puede extenderse o retraerse dentro del catéter guia
(11) y puede girar a lo largo del eje central del extremo abierto del catéter guia (11), en donde el extremo distal de
dicho catéter de localizacion-ablacion (12) asume una curvatura cuando se extiende fuera del catéter guia (11),
dicha curvatura se mantiene mediante el uso de un segundo cable de traccién (24), fijandose uno de sus extremos
al extremo distal del catéter de localizacién-ablacion (12) mientras que el otro extremo se fija a un resorte dentro
del mango (13), en donde, cuando el extremo distal del catéter de localizacion-ablacion (12) se retrae en el catéter
guia (11), el extremo distal esta confinado y estira el segundo cable de traccion (24) mientras que al mismo tiempo
se comprime el resorte, en donde, cuando el extremo distal del catéter de localizacién-ablacion (12) se extiende
fuera del catéter guia (11), el extremo distal ya no esta confinado y el resorte se restablece de manera natural y
tira del segundo cable de traccion (24) para provocar la flexion del extremo distal del catéter de localizacion-
ablacion (12);

dicho mango (13) conecta el catéter guia (11) y el catéter de localizacion-ablacién (12) y comprende uno o mas
componentes de control, dichos componentes de control sirven para controlar el movimiento del catéter guia (11)
y el catéter de localizacion-ablacion (12);

y dicho conector (15) esta disefiado para suministrar energia a los uno o mas electrodos (22).

2. El dispositivo segun la reivindicacion 1, en donde dichos electrodos (22) comprenden electrodos para suministrar
energia eléctrica, energia de radiofrecuencia, energia laser, ultrasonido focalizado de alta intensidad, o para realizar
crioablacion.

3. El dispositivo segun la reivindicacion 1, en donde el material en el extremo distal de dicho catéter guia (11) es el
mas suave, el material en la parte central del catéter guia (11) tiene una dureza intermedia y el material en el extremo
proximal del catéter guia (11) es el mas duro con la dureza de los materiales distribuidos en el intervalo de 90A a 80D
en la escala Shore de dureza.

4. El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde dichos componentes de control
comprenden un botén de control (16) que hace que el extremo distal del catéter guia (11) se doble.

5. El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde dichos componentes de control
comprenden un botén de control (18) que hace que el extremo distal del catéter de localizacion-ablacion (12) se
extienda o se retire dentro del catéter guia (11).

6. El dispositivo segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde dichos componentes de control
comprenden un botén de control (18) que hace que el extremo distal del catéter de localizacion-ablacién (12) gire.

7. El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde dichos componentes de control
comprenden un botén de control (19) que hace que el extremo distal del catéter de localizacion-ablacion (12) se
extienda fuera o se retire dentro del catéter guia (11), y hace que el extremo distal del catéter de localizacién-ablacion
(12) gire.

8. El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende un mecanismo de
estanqueidad entre la punta del catéter de localizacién-ablacion (12) y el catéter guia (11), estando formado el
mecanismo de estanqueidad por una superficie lisa del electrodo (22) que encaja perfectamente en un borde liso del
extremo abierto del catéter guia (11).
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Fig. 2-1
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Fig. 2-2
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