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DESCRIPCION

Dispositivo para revascularizacion percutdnea miocardica.
Campo de aplicacién del invento

El presente invento se refiere en general a dispositivos y métodos para promover la circulacion de la sangre al
miocardio. Mds particularmente, el presente invento se refiere a dispositivos y métodos para formar orificios, crateres o
canales en las paredes interiores de una cavidad cardiaca como parte del procedimiento de revascularizacién percutdnea
miocardica (en adelante PMR).

Antecedentes del invento

Asegurar que el miocardio estd adecuadamente alimentado con oxigeno es critico para mantener la vida de un
paciente. Para recibir una alimentacién adecuada de oxigeno, el corazén debe perfundirse con sangre. En un corazén
sano, la perfusién de la sangre se lleva a cabo con un sistema de vasos sanguineos y capilaridades. Sin embargo, es
comtin que los vasos sanguineos lleguen a ocluirse (bloquearse) o se vuelvan estendsicos (estrechados). Una estenosis
se podria formar por un ateroma que tipicamente es una sustancia dura y calcificada que forma las paredes de un vaso
sanguineo.

Desde el punto de vista histérico, las lesiones estendsicas individuales se han tratado con una serie de procedi-
mientos médicos que incluyen cirugia de derivacion de la arteria coronaria, angioplastia, y aterectomia. La cirugia
de derivacion de la arteria coronaria implica tipicamente utilizar tejido vascular procedente de otra parte del cuerpo
del paciente para construir una comunicacién alrededor del vaso obstruido. Las técnicas de angioplastia tales como
la angioplastia transluminal por puncién (en adelante PTA) y la angioplastia coronaria transluminal por puncién (en
adelante PTCA). son métodos relativamente no intervencionistas de tratar una lesion estendsica. Estas técnicas de
angioplastia tipicamente implican el uso de un hilo de guiado y un catéter con globo. En estos procedimientos, se hace
avanzar un catéter con globo sobre un hilo de guiado de tal manera que el globo se sitiie en un punto proximo a una
restriccion en un vaso enfermo. Después se infla el globo y se abre la restriccion en el vaso. Una tercera técnica que
se podria usar para tratar una lesién estendsica es la aterectomia. Durante un procedimiento de aterectomia, la lesién
estendsica se corta mecdnicamente o se desgasta por friccién separdndola de la pared del vaso sanguineo.

Se ha averiguado que los procedimientos de derivacién de la antena coronaria, la angioplastia y la aterectomia han
sido todos eficaces en el tratamiento de lesiones estendsicas individuales en vasos sanguineos relativamente anchos.
Sin embargo, el miocardio se perfunde con sangre a través de una red de pequefios vasos y capilaridades. En algunos
casos, se podria producir un gran nimero de lesiones estendsicas en un gran nimero de lugares a lo largo de esta red
de pequefios vasos y capilaridades. Este camino tortuoso y el pequefio didmetro de estos vasos sanguineos limitan el
acceso a las lesiones estendsicas. El nimero abultado y el pequefio tamaifio de estas lesiones estendsicas hacen que no
resulten précticas las técnicas tales como la cirugia de derivacién cardiovascular, la angioplastia y la aterectomia.

Cuando las técnicas que tratan una lesion individual no resultan pricticas, se podria usar una técnica conocida
como revascularizacion percutdnea miocdrdica (en adelante PMR). para mejorar la oxigenacién del tejido miocardico.
Un procedimiento de PMR en general implica la creacién de orificios, crateres o canales directamente en el miocardio.
La PMR se inspir6 en parte en observaciones de que los miocardios de los reptiles se alimentan con oxigeno princi-
palmente perfundiendo la sangre directamente dentro de las cavidades cardiacas al miocardio. Esto estd en contraste
con el corazén humano, que se alimenta por arterias coronarias que reciben la sangre de la aorta. Se han demostrado
resultados clinicos positivos en pacientes humanos que han recibido tratamientos de PMR. Se cree que estos resultados
son causados en parte por sangre que circula dentro de una cavidad cardiaca a través de canales del tejido miocardico
formados por la PMR. También se cree que el aumento del flujo de sangre al miocardio se debe en parte a la respues-
ta de cicatrizacion a la formacién de herida. Especificamente, se cree que la formacion de nuevos vasos sanguineos
ocurre en respuesta a la herida recientemente creada. A esta respuesta se hace referencia a veces como angiopoyesis.

Ademas de promover un aumento en el flujo de la sangre, la PMR podria mejorar también el estado de un paciente
por medio de desnervacién. La desnervacidn es la eliminacion de extremidades de nervios. Las heridas creadas durante
la PMR resultan en la eliminacién de extremidades de nervios que anteriormente enviaban sefiales de dolor al cerebro
como consecuencia de un tejido en hibernacién. En una realizacién de acuerdo con el presente invento, se fuerza a un
fluido a presién a introducirse en la herida formada por la PMR. Este fluido podria incluir un agente salino, un medio
de contraste, un agente terapéutico, un agente cdustico, o cualquier combinacién de éstos. Se podrian usar medios
para detectar un contacto para verificar que el electrodo estd en contacto con el tejido miocardico cuando se descarga
el fluido. La inyeccién de un fluido que incluya un medio de contraste radio-opaco crea un marcador radio-opaco de
la zona de tratamiento. La inyeccién de un fluido que incluya un agente terapéutico en la herida podria aumentar la
respuesta angiopoyésica del cuerpo. Al forzar a un fluido a presion a introducirse en la herida se podrian crear también
dafios colaterales dentro de un drea préxima a la herida. Estos dafios colaterales podrian incluir la rotura de vasos
sanguineos, capilaridades, y senos dentro del miocardio. Estos dafios colaterales podrian aumentar la respuesta de
cicatrizacién por angiopoyesis.
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Se han usado una serie de métodos para crear canales en el miocardio durante la revascularizacién percutinea

miocdrdica. Los métodos de corte incluyen el uso de herramientas cortantes tipo cuchilla y corte con luz de un LASER.
Se podria usar también energia de radiofrecuencia para quemar o desgastar por friccion canales o créteres en tejido
miocdrdico.

El documento US-A-5 860 951 describe sistemas y métodos para revascularizacién miocdrdica electroquirtrgica.
El método para revascularizacion transmiocérdica del corazén de un paciente incluye situar una superficie de electrodo
activo en estrecha proximidad a una zona objetivo de la pared del corazén de un paciente y aplicar una tensién de alta
frecuencia entre la superficie de electrodo activo y el electrodo de retorno para desgastar por friccion el tejido en la
pared del corazén. La tensién de alta frecuencia desgasta por friccion, es decir, elimina volumétricamente el tejido del
corazdn, y la superficie de electrodo se traslada axialmente al espacio que ha dejado vacio el tejido eliminado para
taladrar un canal a través del tejido del corazén.

En el documento EP-A-0 553 576, se describe un sistema de l4ser por impulsos de corazén sincronizado. El sistema
incluye un ldser, medios para detectar la contraccién y dilatacion del corazén que late para sincronizarlo con el laser,
medios que responden a los medios para detectar, para generar un impulso de disparo, medios para situar el borde de
ataque del impulso de disparo durante el ciclo de contraccion y dilatacién del latido del corazén, medios para definir
la anchura del impulso de disparo para que ocurra durante el ciclo de latido del corazén, y medios de respuesta al
impulso de disparo para disparar el laser de manera que incida en el corazén que late en el instante indicado por la
posicién del impulso de disparo y durante el periodo indicado por la anchura del impulso de disparo.

Sumario del invento

El presente invento se refiere a dispositivos para realizar la revascularizacion percutdnea miocdrdica sin interferir
con la actividad de bombeo de sangre del corazén. Una caracteristica conveniente del presente invento es que la
descarga de energia de radiofrecuencia a un drea proxima al corazén se interrumpe cuando el corazén estd en un
periodo vulnerable del ritmo cardiaco. Una segunda caracteristica conveniente del presente invento es que la descarga
de la energia eléctrica almacenada en el corazén se inhabilita durante periodos vulnerables de cada latido del corazoén.

Un sistema para realizar una revascularizacién percutdnea miocdrdica de acuerdo con el presente invento se define
en las reivindicaciones adjuntas e incluye tipicamente un electrodo activo dispuesto en el extremo de un catéter, y un
generador de energia de radiofrecuencia acoplado al electrodo activo. El sistema de PMR incluye ademds unos medios
para la monitorizacién del paciente capaces de detectar actividad eléctrica en el corazon de un paciente. La energia de
radiofrecuencia se aplica selectivamente al electrodo activo solamente cuando el corazén no se encuentra en una etapa
vulnerable del ritmo cardfaco.

Las realizaciones de un sistema de revascularizacidon percutdnea miocdrdica de acuerdo con el presente invento
podrian incluir medidas para asegurar que el electrodo activo se sitie adecuadamente. En una realizacion del presente
invento, unos medios de impedancia se acoplan entre el electrodo activo y el generador de energia de radiofrecuencia.
El valor de la impedancia de los medios de impedancia se selecciona de tal manera que la méxima transferencia de
energia se produzca cuando el electrodo activo estd en contacto con el tejido miocérdico del corazén del paciente.
Para lograrlo, el valor de la impedancia de los medios de impedancia se selecciona de tal manera que la impedancia
del sistema de PMR sea sustancialmente igual a la impedancia de carga con la que se encontrard el sistema cuando el
electrodo activo establezca contacto con el tejido miocdrdico del corazén del paciente.

Una realizacién adicional del presente invento incluye unos medios para detectar el establecimiento de contacto
entre el electrodo activo y el tejido miocardico del corazén de un paciente. Esta realizacion es para usar con un método
de PMR durante el cual no se aplica un alto nivel de energia de radiofrecuencia al electrodo activo hasta que se haya
detectado el establecimiento de contacto entre el electrodo activo y el tejido miocérdico. Se utiliza un nivel de energia
de radiofrecuencia relativamente bajo para detectar el establecimiento de contacto entre el electrodo activo y el tejido
miocdrdico. Se aplica selectivamente un alto nivel de energia de radiofrecuencia al electrodo activo solamente después
que se ha verificado el establecimiento de contacto.

Un método que se puede realizar con el sistema del presente invento evita descargar a la sangre altos niveles
de energia de radiofrecuencia. La descarga de altos niveles de energia de radiofrecuencia a la sangre podria causar
complicaciones tales como dafios de trombocitos, burbujas de gas, y coagulaciones de sangre.

Breve descripcion de los dibujos
La Figura 1 es un esquema de un circuito que modela el miocardio humano;
La Figura 2 es una forma de onda de electrocadiograma que representa un solo latido del corazon;

La Figura 3 es un diagrama de bloques de un sistema de PMR de acuerdo con el presente invento;

La Figura 4 es un diagrama de bloques de una realizacién alternativa de un sistema de PMR de acuerdo con el
presente invento;
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La Figura 5 es un diagrama de bloques de una realizacién adicional de un sistema de PMR de acuerdo con el
presente invento;

La Figura 6 es un diagrama de bloques de una realizacién adicional de un sistema de PMR de acuerdo con el
presente invento;

La Figura 7 es un diagrama de bloques de una realizacién adicional de un sistema de PMR de acuerdo con el
presente invento; y

La Figura 8 es un diagrama de bloques que ilustra una realizacién de unos medios de deteccién de contacto de
acuerdo con el presente invento.

Descripcion detallada del invento

La descripcién detallada siguiente debe leerse con referencia a los dibujos, en los que los elementos similares de
los diferentes dibujos estdn numerados idénticamente. Los dibujos que no necesariamente estén a escala, representan
realizaciones seleccionadas y no se pretende que limiten el alcance del invento.

Para los elementos seleccionados se facilitan ejemplos de construcciones, materiales, dimensiones y procedimien-
tos de fabricacion. Todos los demds elementos emplean lo que ya conocen los expertos en la técnica. en el campo de
aplicacion del invento. Los expertos en la técnica reconocerdn que muchos de los ejemplos provistos tienen alternativas
adecuadas que se podrian utilizar.

La Figura 1 es un esquema de un circuito 10 que sirve de modelo al miocardio humano. Como se muestra en el
circuito de la Figura 1, el endocardio y el miocardio del corazén presentan una combinacién de elementos de capa-
citancia, resistencia y de rectificacion. El solicitante ha averiguado que el condensador es un componente dominante
en este modelo. El elemento capacitivo en este modelo representa la facultad del corazén para almacenar una carga
eléctrica. Una caracteristica deseable del presente invento es que la descarga de esta energia eléctrica se inhabilite
durante los periodos vulnerables de cada latido del corazén.

La Figura 2 es una forma de onda 50 de electrocardiograma que representa un solo latido del corazén. Como se
muestra en la Figura 2, cada latido del corazén se podria representar como una onda compleja constituida por cinco
ondas componentes designadas como ondas “P”, “Q”, “R”, “S” Y “T”. La primera onda componente es la onda P que
representa electrénicamente un latido auricular asociado con la despolarizacion auricular que ordena el ritmo cardiaco
en funcion de las sefiales procedentes del resto del cuerpo que representan la salida cardiaca requerida.

La caracteristica principal de la sefial del electrocardiograma es la onda R que es un impulso generalmente trian-
gular que representa la actuacion eléctrica de los ventriculos. La onda R es la actividad eléctrica en el corazén que
estimula una contraccién ventricular. La parte de onda T de cada latido del corazén sigue a la onda R dentro de
aproximadamente 0,3 segundos. La onda T indica la repolarizacién de los ventriculos. Durante la repolarizacién de
los ventriculos, el ritmo del corazén es vulnerable a la interrupcion brusca por la accién de la corriente eléctrica que
pasa a través del corazon o proxima a éste. Mds particularmente, se podria inducir una fibrilacién ventricular por una
corriente eléctrica que pase a través del corazén durante la despolarizacion ventricular. La fibrilacion ventricular es un
disparo rdpido y desorganizado de las fibras musculares dentro del miocardio ventricular. Durante la fibrilacién ven-
tricular, los ventriculos no se contraen de una manera organizada, no se bombea sangre, y la presion de la sangre cae
hasta cero. Podria producirse la muerte del paciente en 4 minutos desde el comienzo de la fibrilacién ventricular. Se
podrian producir otras arritmias cardiacas como consecuencia de la corriente eléctrica que circule a través del corazén
o préxima a €l durante un periodo vulnerable. Entre los ejemplos de otras arritmias que podrian producirse se incluye
la taquicardia.

Segtin se ha mostrado en el circuito equivalente de corazén de la Figura 1, el miocardio es capaz de almacenar
una carga eléctrica. Como se ha indicado anteriormente, una caracteristica conveniente del presente invento es que
se inhabilite la descarga de esta energia eléctrica durante los periodos vulnerables de cada latido del corazén. En
particular, la descarga de la energia eléctrica almacenada en el corazoén se inhabilita con el fin de reducir la probabilidad
de disparar involuntariamente la fibrilacién ventricular u otras arritmias.

La Figura 3 es un diagrama de bloques de un sistema 100 de PMR de acuerdo con el presente invento. El sistema
100 de PMR incluye un catéter 102 destinado a alojarse en los vasos sanguineos de un paciente. En el extremo distal
del catéter 102 esta instalado un electrodo activo 104. El electrodo 104 estd acoplado a un generador 106 de energia
de radiofrecuencia. El generador 106 es capaz de actuar como una fuente de energfa de radiofrecuencia para desgastar
por friccidn el tejido durante un procedimiento de PMR.

El sistema 100 de PMR incluye un electrodo de retorno 108 que estd destinado para conectarlo al cuerpo de un
paciente. El electrodo de retorno 108 en la realizacion de la Figura 3 se ha representado como una zona terminal
plana. Un electrodo de retorno de este tipo incluye tipicamente una zona terminal conductora flexible que se conforma
al contorno del cuerpo de un paciente. Entre los materiales adecuados para esta zona terminal conductora se inclu-
yen hoja metdlica y tinta conductora dispuestas sobre un sustrato de polimero. Los electrodos de retorno de este tipo
tipicamente se adhieren al exterior del cuerpo de un paciente con un material de interfaz que es al mismo tiempo con-
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ductor y pegajoso, tal como un adhesivo de hidrogel. A esta configuracién de un electrodo activo dispuesto sobre una
herramienta cortante, y de una zona terminal de electrodo pasivo, se hace referencia a veces como una configuracién
monopolar.

Se han contemplado también realizaciones bipolares del presente invento. En una configuracién bipolar, un electro-
do de retorno o electrodo neutro se dispone en estrecha proximidad al electrodo activo. Por ejemplo, en la realizacién
de la Figura 3, se podria disponer un electrodo de retorno sobre la superficie exterior del catéter 102 préximo al elec-
trodo activo 104. Los expertos en la técnica reconoceran que se podrian usar dispositivos de acuerdo con el presente
invento con técnicas de PMR bipolares o monopolares.

Como se ha mostrado en la Figura 3, unos medios de conmutacién 110 estdn acoplados al electrodo de retorno
108 y al generador 106. Los medios de conmutacién 110 son capaces de alternar entre un estado de circuito cerrado y
un estado de circuito abierto. Cuando los medios de conmutacién 110 se encuentran en un estado de circuito cerrado,
completan una conexidn eléctrica entre el electrodo de retorno 108 y el generador de RF 106. Aunque en la realizacién
de la Figura 3, los medios de conmutacién 110 estdn acoplados entre el generador 106 y el electrodo de retorno 108,
son posibles otras ubicaciones para los medios de conmutacién 110 sin apartarse del alcance del presente invento. Por
ejemplo, los medios de conmutacién 110 se podrian acoplar entre el electrodo activo 104 y el generador 106.

Un controlador 112 estd acoplado a los medios de conmutacién 110. El controlador 112 es capaz de cambiar el
estado de los medios de conmutacién 112 desde una condicién de circuito abierto hasta una condicién de circuito
cerrado o desde una condicidn de circuito cerrado hasta una condicién de circuito abierto. Unos medios de deteccién
114 de seiial de electrocardiograma (en adelante ECG) estdn acoplados al controlador 112. Una pluralidad de electro-
dos 116 de ECG estan acoplados a los medios de deteccion 114 de ECG. Los electrodos 116 de ECG estdn destinados
a establecer contacto eléctrico con el cuerpo de un paciente. Los electrodos 116 de ECG se podrian colocar sobre
la piel, o instalarse dentro del cuerpo de un paciente. Aunque en la realizacién de la Figura 3 se han ilustrado tres
electrodos 116 de ECG, los expertos en la técnica comprenderan que se podrian utilizar mds o menos electrodos 116
de ECG sin desviarse del alcance del presente invento. Los electrodos 116 de ECG y los medios de deteccién 114 de
ECG son capaces de recoger una sefial de ECG representativa del ritmo cardiaco de un paciente.

Segtin se ha indicado anteriormente, los medios de conmutacién 110 son capaces de crear una condicién de cir-
cuito abierto entre el electrodo de retorno 108 y el generador 106. Durante un procedimiento de PMR, los medios de
conmutacién 110 se podrian utilizar para reducir la probabilidad de inducir involuntariamente una fibrilacion cardia-
ca. Los medios de conmutacién son capaces de interrumpir la conduccién de energia de radiofrecuencia al paciente
mediante la creacion de un circuito abierto. Los medios de conmutacién 110 son capaces también de prevenir que la
carga eléctrica almacenada dentro del cuerpo del paciente se disipe a través del sistema de PMR.

Como se ha mostrado en el circuito equivalente de corazén de la Figura 1, el miocardio es capaz de almacenar una
carga eléctrica. Segun se ha indicado anteriormente, una caracteristica deseable del presente invento es que la descarga
de esta energia eléctrica se inhabilita durante los periodos vulnerables de cada latido del corazén. En particular, la
descarga de la energia eléctrica almacenada en el corazén se inhabilita con el fin de disminuir la probabilidad de
inducir involuntariamente una fibrilacién ventricular u otras arritmias. La creacién de un circuito abierto entre el
paciente y el sistema de PMR impide que la carga eléctrica almacenada en el cuerpo de un paciente se disipe a través
del sistema de PMR.

Una caracteristica deseable adicional del presente invento es que la descarga de la energia de radiofrecuencia
al miocardio se interrumpe durante periodos vulnerables del ritmo cardiaco. En la realizacién de la Figura 3, los
medios de conmutacion 110 se utilizan para crear un circuito abierto entre el electrodo de retorno 108 y el generador
106 deteniendo la descarga de energia de radiofrecuencia al paciente. La detencién de la descarga de energia de
radiofrecuencia durante los periodos vulnerables del ritmo cardiaco reduce la probabilidad de que el procedimiento de
PMR induzca fibrilacién ventricular u otras arritmias.

Como se ha descrito anteriormente, los medios de deteccion 114 de ECG y los electrodos 116 de ECG son capaces
de captar una sefial de ECG procedente del paciente. El controlador 112 trata la sefial de ECG para identificar los pe-
riodos vulnerables durante los cuales es probable que el ritmo cardiaco sea interrumpido bruscamente por la accién de
la corriente eléctrica que pasa a través del corazén o por un lugar préximo al corazén. En una realizacién actualmente
preferida, el controlador 112 identifica la parte de onda T de la sefial de ECG. Cuando el controlador 112 determina
que el corazén estd en un periodo vulnerable, activa los medios de conmutacién 110 a un estado de circuito abierto.
Cuando termina el periodo vulnerable, el controlador 112 podria hacer que los medios de conmutacién 112 vuelvan a
un estado de circuito cerrado.

Un método de revascularizacién percutdnea miocardica que se podria realizar con el sistema del presente invento
incluye tipicamente la etapa de introducir el catéter 100 en el sistema vascular del paciente. Preferiblemente, el catéter
100 se hace avanzar a través del sistema vascular de un paciente hasta que el electrodo activo 104 esté préximo
al endocardio del corazén de un paciente. La ruta por la que discurre el catéter 100 serd normalmente a través de la
arteria femoral y de la aorta hasta el ventriculo izquierdo. Se podrian seguir rutas adicionales incluyendo las soluciones
cardtida, radial y del tabique. Para facilitar el avance del catéter 100 a través del sistema vascular del paciente, el
catéter 100 podria incluir un material resbaladizo, tal como un hidrogel, dispuesto sobre las superficies exteriores.
Una vez dentro del corazén, se sitia el electrodo activo 104 del catéter 100 en un punto préximo al endocardio,
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preferiblemente de tal manera que el electrodo activo 104 establezca un contacto directo con el endocardio. Luego, se
puede dar corriente al electrodo activo para formar una herida.

Tipicamente, una etapa adicional en dicho método es identificar dreas de tejido dentro del corazén del paciente
que sean candidatas para hacer la PMR. Para facilitar la eleccion, se podrian clasificar en general las dreas de tejido
en el miocardio como sanas o en hibernacién. Un tejido sano es un tejido que estd bien perfundido con sangre, y
subsiguientemente bien alimentado con oxigeno. Un tejido en hibernacién es un tejido que actualmente no se esté
contrayendo para ayudar al bombeo de sangre. Sin embargo, si al tejido en hibernacién se le alimenta adecuadamente
con sangre, empezard otra vez a contraerse y a contribuir al bombeo de sangre.

Para identificar un tejido en hibernacion se podrian usar una serie de métodos. Por ejemplo, se podrian inyectar
fluidos de contraste en los vasos coronarios para identificar las regiones del corazén en las que el fluido de contraste no
circula debido a la obstruccién de los vasos en los que se ha inyectado el fluido. En este caso, la regién en hibernacién
se identificard por la carencia de circulacién o por un flujo anormalmente bajo distalmente de la obstruccién en el vaso
coronario o en os vasos coronarios

Un segundo método que se podria usar para identificar regiones del corazén en hibernacién implica inyectar fluidos
de contraste directamente en las cavidades cardiacas. Entonces, el tejido en hibernacion se podria identificar mediante
la localizacién de dreas de un movimiento de pared generalmente deficiente de las cavidades cardfacas. Cuando se
selecciona este método, los fluidos de contraste se podrian descargar a las cavidades cardiacas a través del catéter 100.
Se pueden proveer una o mas luces en el catéter 100 para proveer un canal adecuado para descargar fluido de contraste
desde un lugar situado fuera del cuerpo del paciente hasta el extremo distal del catéter 100 instalado dentro del cuerpo
del paciente.

Durante un procedimiento de PMR, el electrodo activo 104 se coloca en un punto préximo al tejido cardiaco
que constituya el objetivo para el tratamiento de PMR. Luego se alimenta al electrodo activo 104 con energia de
radiofrecuencia procedente del generador 106, y el electrodo activo 104 procede a desgastar por friccién el tejido
cardiaco. Durante todo el procedimiento de PMR, la sefial de ECG del paciente se capta mediante los medios de
deteccion 114 de ECG y se monitoriza mediante el controlador 112. Cuando el controlador 112 detecta un periodo
vulnerable de la actividad del corazén, envia una sefial a los medios de conmutacién 110 que da lugar a que los
medios de conmutacién 110 creen una condicidn de circuito abierto entre el electrodo de retorno 108 y el generador
106. Esta condicién de circuito abierto interrumpe la descarga de energia de RF desde el electrodo activo 104. Esta
condicién de circuito abierto impide también que se disipe la carga eléctrica almacenada en el corazén. Al impedir
la actividad eléctrica en un punto préximo al corazén durante los periodos vulnerables se reduce la probabilidad de
inducir involuntariamente una fibrilacién ventricular u otras arritmias.

La Figura 4 es un diagrama de bloques de una realizacién adicional de un sistema 100 de PMR. El sistema 100 de
PMR incluye un catéter 102 destinado a alojarse en el sistema vascular de un paciente. Un electrodo activo 104 esta
dispuesto en el extremo distal del catéter 102. El electrodo 104 estd acoplado a unos medios de impedancia 120. Los
medios de impedancia 120 estdn acoplados a un generador 106 de energia de radiofrecuencia. Como en la realizacién
anterior, el generador 106 es capaz de activar al electrodo activo 104 con energia de radiofrecuencia para desgastar por
friccion el tejido durante un procedimiento de PMR.

Los medios de impedancia 120 podrian incluir componentes activos o pasivos tales como condensadores, induc-
tancias, resistencias, transistores o elementos andlogos o cualquier combinacién de los mismos. En una realizacién
actualmente preferida, los medios de impedancia 120 estan constituidos por un condensador.

El sistema 100 de PMR incluye un electrodo de retorno 108 que estd destinado a conectarse al cuerpo de un
paciente. En la realizacién de la Figura 4, el electrodo de retorno se ha representado como una zona terminal plana.
Un electrodo de retorno de este tipo tipicamente incluye una zona terminal conductora y flexible que se conforma al
contorno del cuerpo de un paciente. Entre los materiales adecuados para esta zona terminal conductora se incluyen
una hoja metdlica y tinta conductora dispuesta sobre un sustrato de polimero. Los electrodos d retorno de este tipo
tipicamente se adhieren al exterior del cuerpo de un paciente con un material de interfaz que es a la vez conductor
y pegajoso, tal como un adhesivo de hidrogel. A esta configuracion de electrodos activo y pasivo a veces se hace
referencia como una configuracién monopolar.

Se han contemplado también realizaciones bipolares del presente invento. En una configuracién bipolar, un electro-
do de retorno o electrodo neutro se dispone en estrecha proximidad al electrodo activo. Por ejemplo, en la realizacién
de la Figura 4, se podria disponer un electrodo de retorno sobre la superficie exterior del catéter 102 préximo al elec-
trodo activo 104. Los expertos en la técnica reconocerdn que se podrian usar métodos y dispositivos de acuerdo con el
presente invento con técnicas de PMR bipolares o monopolares.

Como se ha mostrado en la Figura 4, unos medios de conmutacién 110 estdn acoplados al electrodo de retorno
108 y al generador 106. Los medios de conmutacién 110 son capaces de alternar entre un estado de circuito cerra-
do y un estado de circuito abierto. Cuando los medios de conmutacién 110 se encuentran en un estado de circuito
cerrado, completan una conexién eléctrica entre el electrodo de retorno 108 y el generador de RF 106. Aunque en la
realizacién de la Figura 4 los medios de conmutacién 110 estdn acoplados entre el generador 106 y el electrodo de
retorno 108, son posibles otras ubicaciones para los medios de conmutacién 110 sin apartarse del alcance del presente
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invento. Por ejemplo, los medios de conmutacién 110 se podrian acoplar entre el electrodo activo 104 y el generador
106.

Un controlador 112 estd acoplado a los medios de conmutacién 110. El controlador 112 es capaz de cambiar el
estado de los medios de conmutacién 112 desde una condicién de circuito abierto hasta una condicién de circuito
cerrado o desde una condicidn de circuito cerrado hasta una condicién de circuito abierto. Unos medios de deteccién
114 de sefial de electrocardiograma estan acoplados al controlador 112. Una pluralidad de electrodos 116 de ECG estan
acoplados a los medios de deteccién 114 de ECG. Los electrodos 116 de ECG estan destinados a establecer contacto
eléctrico con el cuerpo de un paciente. Los electrodos 116 de ECG se podrian colocar sobre la piel, o instalarse dentro
del cuerpo de un paciente. Aunque en la realizacién de la Figura 4 se han ilustrado tres electrodos 116 de ECG, los
expertos en la técnica comprenderdn que se podrian utilizar mds o menos electrodos 116 de ECG sin desviarse del
alcance del presente invento.

Segtn se ha indicado anteriormente, los medios de conmutacién 110 son capaces de crear una condicién de cir-
cuito abierto entre el electrodo de retorno 108 y el generador 106. Durante un procedimiento de PMR, los medios de
conmutacioén 110 se podrian utilizar para reducir la probabilidad de inducir involuntariamente una fibrilacién cardia-
ca. Los medios de conmutacién son capaces de interrumpir la conduccién de energia de radiofrecuencia al paciente
mediante la creacién de un circuito abierto. Los medios de conmutacién 110 son capaces también de prevenir que la
carga eléctrica almacenada dentro del cuerpo del paciente se disipe a través del sistema de PMR.

El valor de impedancia de los medios de impedancia 120 se selecciona de tal manera que la médxima transferencia
de potencia se produzca cuando el electrodo activo 104 esté en contacto con el tejido miocardico o endocérdico del
corazén del paciente. Para lograrlo, el valor de la impedancia de los medios de impedancia 120 se selecciona de modo
que la impedancia del sistema de PMR sea sustancialmente igual a la impedancia de carga que se encontrard cuando
el electrodo activo establece contacto con el tejido miocardico o endocardico del corazén del paciente.

Como se ha indicado antes, la maxima transferencia de potencia tiene lugar cuando la impedancia del sistema
de PMR es igual a la impedancia de carga. Esta relacion se puede demostrar matemdticamente empezando con una
ecuacion que describe la potencia media entregada a la carga (es decir, al paciente).

Ecuacién 1

P=I’ R,
Donde I es la intensidad de corriente de carga y R es la resistencia de la carga. La intensidad de la corriente de
carga se podria calcular de la forma siguiente:

Ecuacién 2

¥r

I =
(R + R )+ j(X, + X,)

Donde Ry, es la impedancia equivalente de Thevenin del sistema de PMR y Vy, es la tensién equivalente de
Thevenin entregada por el sistema de PMR.

Al sustituir la ecuacion 2 en la ecuacion 1 se obtiene:

Ecuacion 3

Pal R,

(Rp +R Y +(Xp, +X,)?

=

P serd méxima cuando dP /dR y dP /dX; sean ambos cero.

Ecuacién 4

P -al2R(X, +X5)
X R+ RV + (X, + Xn ) ]
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Ecuacién 5

P _allR +Ra) + (X, + X0} ~2R, (R, + 2a)]
oR, (R, + R} +(x, + X, ¥

Una evaluacién de la ecuacién 5 revela que dP/dX serd igual a cero cuando:

Ecuaciéon 6

X =X

Una evaluacién de la ecuacion 6 revela que dP /dR serd igual a cero cuando:

Ecuacién 7

R, “\[Rzzz +(x, +Xn)1

Un andlisis de las ecuaciones 7 y 8 revela que ambas derivadas serdn iguales a cero cuando:

Ecuacién 8

7 =17y,

La médxima potencia media se entrega a la carga cuando Z; es igual al conjugado de Zy,. En una realizacién del
presente invento, la impedancia de carga cuando el electrodo activo estd en contacto con el tejido miocérdico es igual
al conjugado de la impedancia del sistema de PMR. Debe entenderse que son posibles otras realizaciones del presente
invento. Por ejemplo, la impedancia del sistema de PMR podria ser un valor que no se adapte como un conjugado
exacto a la impedancia del paciente sin desviarse del alcance del presente invento. Por ejemplo, en alguna aplicacién
podria ser adecuado que la impedancia del sistema de PMR sea sustancialmente igual a la impedancia de carga cuando
el electrodo activo estd en contacto con el tejido miocardico.

Si el electrodo activo 104 pierde el contacto con el tejido miocardico del corazén del paciente durante un procedi-
miento de PMR, el valor de la impedancia de carga cambiard a un valor que no es igual a la impedancia del sistema
de PMR. Cuando la impedancia de carga ya no se adapta a la impedancia del sistema de PMR, se reducird el nivel de
transferencia de potencia. Segtn se ha indicado anteriormente, es una caracteristica deseable del presente invento re-
ducir el nivel de potencia usado durante un procedimiento de PMR cuando el electrodo activo no estd adecuadamente
situado.

El desequilibrio resultante de impedancia causa una reduccion en la potencia transferida por el sistema de PMR.
Es una caracteristica deseable de esta realizacién de un sistema de PMR que la potencia transferida al paciente se
reduzca en las ocasiones en que el electrodo activo no estd en contacto con el tejido miocardico. En uso clinico, esta
situacién podria presentarse cuando el movimiento de las paredes del corazén debido a la accién del bombeo de la
sangre causa que que el electrodo activo pierda contacto con el tejido miocardico durante un periodo de tiempo en el
transcurso de un procedimiento de PMR. El contacto entre el electrodo activo y el tejido miocardico se podria perder
también debido a las dificultades inherentes en el uso de técnicas quirdrgicas minimamente intervencionistas.

Un método de revascularizacion percutdnea miocdrdica de acuerdo con la realizacion de la Figura 4 incluye tipica-
mente la etapa de introducir el catéter 100 en el sistema vascular del paciente. Preferiblemente, el catéter 100 se hace
avanzar a través del sistema vascular de un paciente hasta que el electrodo activo 104 esté préximo al endocardio del
corazén de un paciente. La ruta por la que discurre el catéter 100 serd normalmente a través de la arteria femoral y
de la aorta hasta el ventriculo izquierdo. Se podrian seguir rutas adicionales incluyendo las soluciones carétida, radial
y del tabique. Para facilitar el avance del catéter 100 a través del sistema vascular del paciente, el catéter 100 podria
incluir un material resbaladizo, tal como un hidrogel, dispuesto sobre sus superficies exteriores.

Una vez dentro del corazdn, el electrodo activo 104 del catéter 100 se sitiia en un punto proximo al tejido cardiaco
que constituye el objetivo para la terapia de PMR. Se prefiere que el electrodo activo 104 esté en contacto directo con
el miocardio o el endocardio. Luego se activa el electrodo activo 104 con la energia de radiofrecuencia del generador
106. Si el electrodo activo 104 estd en contacto directo con el miocardio/endocardio cuando el electrodo activo tiene
corriente, la transferencia de energia desde el sistema de PMR al paciente serd maxima desde el principio. Si el
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electrodo activo 104 no esta en contacto con el endocardio/miocardio cuando el electrodo activo tiene corriente, la
energia se transferird al paciente en un nivel inferior.

Si el electrodo activo 104 pierde el contacto con el tejido miocardico del corazén del paciente, el valor de la
impedancia de carga cambiard a un valor que no es igual a la impedancia del sistema de PMR. Cuando la impedancia
de carga ya no se adapta a la impedancia del sistema de PMR, se reducird el nivel de transferencia de potencia. Segtin
se ha indicado anteriormente, es una caracteristica deseable del presente invento reducir el nivel de potencia usado
durante un procedimiento de PMR cuando el electrodo activo no estd adecuadamente situado.

En un ambiente clinico, el electrodo activo 104 podria perder contacto con el tejido cardiaco debido a la accién
del corazén del bombeo de la sangre. El contacto entre el electrodo activo y el tejido miocardico se podria perder
también debido a las dificultades inherentes al uso de técnicas quirdrgicas minimamente intervencionistas. Cuando
ocurren estos eventos, el desequilibrio de impedancia resultante causa una reduccién en la potencia transferida por el
sistema de PMR. Es una caracteristica deseable de esta realizacién de un sistema de PMR que la potencia transferida
al paciente se reduzca a veces cuando el electrodo activo no esté en contacto con el tejido miocardico.

La Figura 5 es un diagrama de bloques de una realizacién adicional de un sistema 100 de PMR El sistema 100 de
PMR incluye un catéter 102 destinado a alojarse en el sistema vascular de un paciente. Un electrodo activo 104 esta
dispuesto en el extremo distal del catéter 102. El electrodo 104 estd acoplado a unos medios de impedancia variable
220. Los medios de impedancia variable 220 estian acoplados a un generador 106 de energia de radiofrecuencia. Como
en las realizaciones anteriores, el generador 106 es capaz de dar corriente al electrodo activo 104 con la energia de
radiofrecuencia para desgastar por friccion el tejido durante un procedimiento de PMR.

Segtin se ha indicado anteriormente, la realizacion del sistema 100 de PMR ilustrada en la Figura 5 incluye unos
medios de impedancia variable 220. Los medios de impedancia variable 220 estdn acoplados a unos medios de entrada
224. Los medios de entrada 224 proporcionan a un médico o a otro usuario del sistema 100 de PMR 1la introduccién
de informacién perteneciente al procedimiento de PMR que se esté realizando actualmente. Esta informacion podria
incluir el nimero de modelo del catéter 102, el area superficial del electrodo activo 104, el peso del paciente, la tensién
deseada, etc.

Los medios de impedancia variable 220 podrian incluir componentes activos o pasivos tales como condensadores,
inductancias, resistencias, transistores o elementos andlogos, o cualquier combinacién de los mismos. En una reali-
zacién actualmente preferida, los medios de impedancia variable 220 son una red de condensadores y dispositivos
de conmutacién de estado sélido. En esta realizacion actualmente preferida, los medios de impedancia variable se
podrian variar mediante la conmutacién de condensadores que entren o salgan de la red. El valor de la impedancia
de los medios de impedancia variable 220 se selecciona mediante unos medios de selecciéon de impedancia 222. En
la realizacion preferida indicada anteriormente, los medios de seleccion de impedancia 222 controlan el estado de los
conmutadores de estado s6lido en los medios de impedancia variable 220.

La informacién introducida en el sistema 100 de PMR a través de los medios de entrada 224 se utiliza para
seleccionar un valor apropiado para los medios de impedancia variable 220. En una realizacién actualmente preferida,
el valor de impedancia seleccionado por los medios de selecciéon de impedancia 222 se basa en la geometria del
electrodo activo 104 incluido en un catéter particular 100. Asimismo, en una realizacién actualmente preferida, los
medios de seleccién de impedancia 222 incluyen informacién guardada en memoria que es til para seleccionar un
valor de impedancia apropiado. Esta informacién podria incluir valores de impedancia apropiados para cada modelo
de catéter y cada nivel de tensién. Se podrian usar otros factores en la determinacién de los valores apropiados de
impedancia sin apartarse del espiritu o del alcance del presente invento. En cualquier caso, el valor de impedancia de
los medios de impedancia variable 220 se selecciona de tal manera que la maxima transferencia de potencia ocurra
cuando el electrodo activo 104 esté en contacto con tejido miocardico/endocérdico.

Un método de revascularizacidn percutanea miocardica de acuerdo con la realizacién de la Figura 5 tipicamente
empieza con la etapa de introducir informacion perteneciente al procedimiento de PMR que se esté realizando actual-
mente. Un médico u otro usuario del sistema 100 de PMR podria introducir esta informacién a través de los medios
de entrada 224. Los medios de seleccidon de impedancia 222 usan la informacidén introducida a través de los medios de
entrada 224 junto con la informacién guardada en memoria para seleccionar un valor apropiado de impedancia para el
actual procedimiento de PMR.

Un método de revascularizacion percutdnea miocédrdica de acuerdo con la realizacion de la Figura 5 incluye tipica-
mente la etapa de introducir el catéter 100 en el sistema vascular del paciente. Preferiblemente, el catéter 100 se hace
avanzar a través del sistema vascular de un paciente hasta que el electrodo activo 104 esté préximo al endocardio del
corazén de un paciente. La ruta por la que discurre el catéter 100 serd normalmente a través de la arteria femoral y
de la aorta hasta el ventriculo izquierdo. Se podrian seguir rutas adicionales incluyendo las soluciones carétida, radial
y del tabique. Para facilitar el avance del catéter 100 a través del sistema vascular del paciente, el catéter 100 podria
incluir un material resbaladizo, tal como un hidrogel, dispuesto sobre sus superficies exteriores.

Una vez dentro del corazon, el electrodo activo 104 del catéter 100 se sitia en un punto préximo al tejido cardiaco
que constituye el objetivo para la terapia de PMR. Se prefiere que el electrodo activo 104 esté en contacto directo con
el miocardio o el endocardio. Luego se activa el electrodo activo 104 con la energia de radiofrecuencia del generador
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106. Si el electrodo activo 104 esta en contacto con el miocardio/endocardio cuando el electrodo activo tiene corriente,
la transferencia de energia desde el sistema de PMR al paciente serd maxima desde el principio. Si el electrodo activo
104 no estd en contacto con el endocardio/miocardio cuando el electrodo activo tiene corriente, la energia se transferira
al paciente en un nivel inferior.

Si el electrodo activo 104 pierde el contacto con el tejido miocardico del corazén del paciente, el valor de la
impedancia de carga cambiard a un valor que no es igual a la impedancia del sistema de PMR. Cuando la impedancia
de carga ya no se adapta a la impedancia del sistema de PMR, se reducir4 el nivel de transferencia de potencia. Segtin
se ha indicado anteriormente, es una caracteristica deseable del presente invento reducir el nivel de potencia usado
durante un procedimiento de PMR cuando el electrodo activo no estd adecuadamente situado.

En un ambiente clinico, el electrodo activo 104 podria perder contacto con el tejido cardiaco debido a la accién
del corazén del bombeo de la sangre. El contacto entre el electrodo activo y el tejido miocédrdico se podria perder
también debido a las dificultades inherentes al uso de técnicas quirirgicas minimamente intervencionistas. Cuando
ocurren estos eventos, el desequilibrio de impedancia resultante causa una reduccion en la potencia transferida por el
sistema de PMR. Es una caracteristica deseable de esta realizacién de un sistema de PMR que la potencia transferida
al paciente se reduzca en ocasiones cuando el electrodo activo no esté en contacto con el tejido miocardico.

La Figura 6 es un diagrama de bloques de una realizacién adicional de un sistema 100 de PMR. El sistema 100 de
PMR incluye un catéter regulado 602 destinado a alojarse en el sistema vascular de un paciente. El catéter regulado
602 incluye un hilo terminal 604. El hilo terminal 604 estd destinado a establecer una conexién a un generador 106
de radiofrecuencia a través de unos medios de conexion 606. El catéter regulado podria estar comprendido por un eje
alargado que tiene un extremo distal y un extremo proximal. El catéter regulado podria incluir también una luz que se
extienda desde el extremo distal hasta el extremo proximal.

Dentro del catéter regulado 602 estan dispuestos unos medios de impedancia 620 y un conductor 622. Un electrodo
activo 104 estd dispuesto en el extremo distal del catéter 602. El electrodo activo 104 est4 conectado eléctricamente al
generador 106 por medio del conductor 622, medios de impedancia 620 e hilo terminal 604. El generador 106 es capaz
de alimentar al electrodo activo 104 con energia de radiofrecuencia para desgastar por friccion el tejido durante un
procedimiento de PMR. El sistema 100 de PMR incluye un electrodo de retorno 108 que esta destinado a conectarse
al cuerpo de un paciente. El electrodo de retorno 108 estd acoplado al generador 106 a través de un hilo terminal de
retorno 608 y unos medios de conmutacién 110.

Los medios de impedancia 620 podrian incluir componentes activos o pasivos tales como condensadores, induc-
tancias, resistencias, y transistores, o elementos andlogos o cualquier combinacién de los mismos. En una realizacién
preferida actualmente, los medios de impedancia 620 estan constituidos por un condensador. El valor de la impedancia
de los medios de impedancia 620 se selecciona de tal manera que la maxima transferencia de potencia ocurra cuando
el electrodo activo 104 estd en contacto con el tejido miocardico del corazén del paciente. Para lograrlo, el valor de la
impedancia de los medios de impedancia 620 se selecciona de tal manera que la impedancia del sistema de PMR sea
sustancialmente igual a la impedancia de carga que se encontrard cuando el electrodo activo establezca contacto con
el tejido miocardico del corazén del paciente durante un procedimiento de PMR.

Si el electrodo activo 104 pierde el contacto con el tejido miocardico del corazén del paciente, el valor de la
impedancia de carga cambiard a un valor que no es igual a la impedancia del sistema de PMR. Cuando la impedancia
de carga ya no se adapta a la impedancia del sistema de PMR, se reducird el nivel de transferencia de potencia. Segtin
se ha indicado anteriormente, es una caracteristica deseable del presente invento reducir el nivel de potencia usado
durante un procedimiento de PMR cuando el electrodo activo no estd adecuadamente situado.

El desequilibrio resultante de impedancia causa una reduccion en la potencia transferida por el sistema de PMR. Es
una caracteristica deseable de esta realizacién de un sistema de PMR que la potencia transferida al paciente se reduzca
en las ocasiones en que el electrodo activo no estd en contacto con el tejido miocardico. En uso clinico, esta situacién
podria presentarse cuando el movimiento de las paredes del corazén debido a la accién del bombeo de la sangre causa
que el electrodo activo pierda contacto con el tejido miocdrdico durante un periodo de tiempo en el transcurso de un
procedimiento de PMR. El contacto entre el electrodo activo y el tejido miocardico se podria perder también debido a
las dificultades inherentes en el uso de técnicas quirirgicas minimamente intervencionistas.

Un método de revascularizacién percutdnea miocdrdica de acuerdo con la realizacién de la Figura 6 comienza
tipicamente con la etapa de seleccionar un catéter para el procedimiento actual. Un médico podria seleccionar un
catéter basdndose en preferencia personal, parametros dependientes del paciente, o en otros factores. Un catéter de
acuerdo con la realizacion de la Figura 6 se regula de tal manera que la méxima transferencia de potencia ocurra
cuando el electrodo activo 104 esté en contacto con el tejido miocardico/endocardico.

Un método de revascularizacién percutdnea miocardica de acuerdo con la realizacién de la Figura 6 incluye ti-
picamente la etapa de introducir el catéter seleccionado 100 en el sistema vascular del paciente. Preferiblemente, el
catéter 100 se hace avanzar a través del sistema vascular de un paciente hasta que el electrodo activo 104 esté préximo
al endocardio del corazén de un paciente. La ruta por la que discurre el catéter 100 serd normalmente a través de la
arteria femoral y de la aorta hasta el ventriculo izquierdo. Se podrian seguir rutas adicionales incluyendo las solucio-
nes carétida, radial y del tabique. Para facilitar el avance del catéter 100 a través del sistema vascular del paciente, el
catéter 100 podria incluir un material resbaladizo, tal como un hidrogel, dispuesto sobre sus superficies exteriores.
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Una vez dentro del corazon, el electrodo activo 104 del catéter 100 se sitda en un punto préximo al tejido cardiaco
que constituye el objetivo para la terapia de PMR. Se prefiere que el electrodo activo 104 esté en contacto directo con
el miocardio o el endocardio. Luego se activa el electrodo activo 104 con la energia de radiofrecuencia del generador
106. Si el electrodo activo 104 esta en contacto con el miocardio/endocardio cuando el electrodo activo tiene corriente,
la transferencia de energia desde el sistema de PMR al paciente serd maxima desde el principio. Si el electrodo activo
104 no esta en contacto con el endocardio/miocardio cuando el electrodo activo tiene corriente, la energia se transferird
al paciente en un nivel inferior.

Si el electrodo activo 104 pierde el contacto con el tejido miocdrdico del corazén del paciente, el valor de la
impedancia de carga cambiara a un valor que no es igual a la impedancia del sistema de PMR. Cuando la impedancia
de carga ya no se adapta a la impedancia del sistema de PMR, se reducird el nivel de transferencia de potencia. Segtin
se ha indicado anteriormente, es una caracteristica deseable del presente invento que la potencia se reduzca cuando el
electrodo activo no estd adecuadamente situado.

En un ambiente clinico, el electrodo activo 104 podria perder contacto con el tejido cardiaco debido a la accién
del corazén del bombeo de la sangre. El contacto entre el electrodo activo y el tejido miocardico se podria perder
también debido a las dificultades inherentes al uso de técnicas quirdrgicas minimamente intervencionistas. Cuando
ocurren estos eventos, el desequilibrio de impedancia resultante causa una reduccién en la potencia transferida por el
sistema de PMR. Es una caracteristica deseable de esta realizacién de un sistema de PMR que la potencia transferida
al paciente se reduzca a veces cuando el electrodo activo no esté en contacto con el tejido miocardico.

La Figura 7 es un diagrama de bloques de una realizacién adicional de un sistema 100 de PMR de acuerdo con
el presente invento. La realizacion ilustrada en la Figura 7 es un sistema 100 de PMR para usar con un método de
PMR que detecta el contacto entre el electrodo activo 104 y el tejido miocardico. La deteccion del tejido miocardico
ocurre con un nivel relativamente bajo de potencia descargada al electrodo activo 104. El sistema 100 de PMR de la
Figura 7 es capaz de aplicar selectivamente un nivel mds alto de energia de radiofrecuencia cuando se ha detectado el
establecimiento de contacto entre el electrodo activo 104 y el tejido miocardico.

El sistema 100 de PMR incluye un catéter 100 destinado a alojarse en el sistema vascular de un paciente. Un
electrodo activo 104 estd dispuesto en el extremo distal del catéter 102. Unos medios de seleccién de nivel 700 estdn
acoplados al electrodo activo y a un generador de energia de radiofrecuencia. Lo mismo que en las realizaciones
anteriores, el generador 106 es capaz de dar corriente al electrodo activo 104 con energia de radiofrecuencia. El
selector de nivel 700 y el generador 106 estdn destinados a aplicar selectivamente dos niveles de potencia al electrodo
activo 104. Se usa un nivel de potencia relativamente bajo para detectar el contacto entre el electrodo activo 104 y el
tejido miocédrdico. Una vez que se ha detectado el establecimiento de contacto entre el electrodo activo 104 y el tejido
miocdrdico, se podria aplicar un nivel mas alto de energia de radiofrecuencia al electrodo activo 104 para desgastar
por friccién o quemar el tejido.

El sistema 100 de PMR de la Figura 7 incluye también unos medios de deteccién 702 de intensidad de corriente
que son capaces de medir el nivel de la intensidad de corriente descargada al electrodo activo 104 por el generador 106
y al selector de nivel 700. Los transductores de intensidad de corriente adecuados para uso en los medios de deteccién
702 de intensidad de corriente estan disponibles en el comercio. Por ejemplo, un detector de intensidad de corriente
adecuado para algunas aplicaciones estd disponible comercialmente en LEM USA, Inc. de Milwaukee Wisconsin.

Adicionalmente, el sistema 100 de PMR de la Figura 7 incluye unos medios de deteccién de tension 704 que son
capaces de medir el nivel de la tensién entregada al electrodo activo 104 por el generador 106 y al selector de nivel
700. En el comercio estdn disponibles transductores de tensién adecuados para uso en los medios de deteccion de
tensién 704. Por ejemplo, un detector de tensién adecuado para algunas aplicaciones estd disponible comercialmente
en LEM USA, Inc. de Milwaukee Wisconsin.

Unos medios de deteccién de contacto 706 estan acoplados a los medios de deteccion 702 de intensidad de corriente
y a los medios de deteccion de tensién 706. Los medios de deteccién de contacto 706 son capaces de detectar el
contacto entre el electrodo activo 104 y el tejido miocardico. Los medios de deteccidn de contacto 706 son capaces
de monitorizar, guardar en memoria, y tratar formas de onda de tensién e intensidad procedentes de los medios de
deteccion de tensién 704 y de los medios de deteccién de intensidad 792. Los medios de deteccion de contacto 706
estdn acoplados también al selector de nivel 700. En una realizacién actualmente preferida, los medios de deteccion de
contacto 706 crean una sefial que habilita al selector de nivel 700 a aplicar selectivamente un nivel mds alto de energia
de radiofrecuencia al electrodo activo 104.

La Figura 8 es un diagrama de bloques que ilustra una realizacién de los medios de deteccién de contacto 706.
En Ia realizacién de la Figura 8, los medios de deteccién de contacto 706 incluyen unos medios de deteccion de fase
802 que estdn acoplados a los medios de deteccion de tensién 704, a los medios de deteccién de intensidad 702 y a un
operador 16gico 806. Los medios de deteccion de fase 802 son capaces de medir el dngulo de fase entre la forma de
onda de intensidad de corriente y la forma de onda de tension. En una realizacion actualmente preferida, los medios
de deteccion de fase 802 entregan como salida una sefial 16gica alta al operador 16gico 806 cuando el dngulo de fase
entre la forma de onda de intensidad y la forma de onda de tensién es mayor de 40 grados.
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Los medios de deteccién de contacto 706 de la Figura 8 incluyen también unos medios de deteccién de impedancia
804 acoplados a los medios de deteccién de intensidad 703, a los medios de deteccién de tensién 704, y al operador
16gico 806. Los medios de deteccién de impedancia 804 son capaces de calcular la impedancia entre el electrodo activo
104 y el electrodo de retorno 108. En una realizacién actualmente preferida, los medios de detecciéon de impedancia
entregan como salida una sefial 16gica alta al operador 16gico 806 cuando la impedancia medida es mayor de 300
ohmios.

Como se ha mostrado en la Figura 8, el operador 16gico 806 realiza una funcién “Y” sobre las sefiales recibidas
de los medios de deteccion de fase 802 y de los medios de deteccién de impedancia 804. El operador 16gico estad
acoplado al selector de nivel 700. En una realizacién actualmente preferida, el operador 16gico 806 envia una sefial de
habilitacién de alto nivel al selector de nivel 700 cuando la impedancia de carga es mayor de 300 ohmios, y el dngulo
de fase entre la forma de onda de intensidad y la forma de onda de tensién es mayor de 40 grados.

Debe entenderse que son posibles otras realizaciones de medios de deteccién de contacto 706. Por ejemplo, se po-
dria detectar el contacto basdndose exclusivamente en la impedancia medida. Alternativamente, el contacto se podria
detectar basdndose exclusivamente en el dngulo de fase medido. Deberd entenderse que los valores dados anterior-
mente para el dngulo de fase y la impedancia son ejemplos, y que se podrian utilizar otros valores sin desviarse del
alcance del invento.

La realizacion ilustrada en la Figura 7, es un sistema 100 de PMR para uso con un método de PMR durante el cual
no se aplica un alto nivel de energia de radiofrecuencia al electrodo activo hasta que se ha detectado el contacto entre
el electrodo activo 104 y el tejido miocardico. Segtin se ha descrito anteriormente, el selector de nivel 700 es capaz de
aplicar selectivamente dos niveles de energia de radiofrecuencia al electrodo activo 104. Se utiliza un nivel de energia
de radiofrecuencia relativamente bajo para detectar el contacto entre el electrodo activo 104 y el tejido miocérdico.
Se aplica selectivamente un nivel mds alto de energia de radiofrecuencia al electrodo activo 104 después que se ha
verificado el contacto, para empezar a desgastar por friccidon o a quemar el tejido.

Un método de revascularizacién percutdnea miocardica de acuerdo con la realizacién de la Figura 7 incluye ti-
picamente la etapa de introducir el catéter seleccionado 100 en el sistema vascular del paciente. Preferiblemente, el
catéter 100 se hace avanzar a través del sistema vascular de un paciente hasta que el electrodo activo 104 esté proximo
al endocardio del corazén de un paciente. La ruta por la que discurre el catéter 100 serd normalmente a través de la
arteria femoral y de la aorta hasta el ventriculo izquierdo. Se podrian seguir rutas adicionales incluyendo las solucio-
nes carétida, radial y del tabique. Para facilitar el avance del catéter 100 a través del sistema vascular del paciente, el
catéter 100 podria incluir un material resbaladizo, tal como un hidrogel, dispuesto sobre sus superficies exteriores.

Una vez dentro del corazon, el electrodo activo 104 del catéter 100 se sitia en una zona préxima al tejido cardiaco
considerado como objetivo para la terapia de PMR. Luego se da corriente al electrodo activo 104 con un nivel bajo de
energia de radiofrecuencia. Después se hacen medidas para determinar si el electrodo activo 104 estd en contacto con
el tejido endocardico o miocardico. En una realizacién actualmente preferida, se mide el dngulo de fase entre la forma
de onda de intensidad y la forma de onda de tensién. También en una realizacién actualmente preferida, se mide la
impedancia del paciente. Si los valores medidos estdn dentro de un intervalo aceptable de valores, se aplica un nivel
mas alto de energia de radiofrecuencia al electrodo activo 104 para formar una herida.

Un método de PMR podria incluir la etapa de descargar un fluido al lugar de la herida a través del catéter 102. Se
podrian usar los medios de deteccién de contacto 706 para verificar que el extremo distal estd en un punto proximo
al tejido miocardico antes de descargar el fluido. Este fluido podria incluir un agente salino, un medio de contraste
radio-opaco, un agente terapéutico, un agente cdustico, o cualquier combinacién de los mismos. La inyeccién de un
fluido que incluye un medio de contraste radio-opaco en la herida sirve para crear un marcador radio-opaco de una
zona de tratamiento. La inyeccion de un fluido que incluya un agente terapéutico sirve para promover la angiopoyesis.
La formacién de la herida se podria aumentar también mediante un dafio colateral al miocardio inducido dirigiendo
fluido presurizado a la zona de la herida. El impacto del fluido presurizado da lugar a la rotura de vasos, capilaridades
Yy Senos.

En la anterior exposicion se han especificado numerosas ventajas del invento cubiertas por esta memoria descrip-
tiva. Sin embargo, se entenderd que esta descripcion es, en muchos aspectos, solamente ilustrativa. Se podrian hacer
cambios en detalles, en particular en temas de forma, tamafio, y disposicion de las partes sin sobrepasar el alcance del
invento.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema para realizar una revascularizacién percutdnea miocérdica en una parte de un corazén de un paciente,
que comprende:

un electrodo activo (104) dispuesto en el extremo de un catéter (102);

un generador (106) de energia de radiofrecuencia acoplado al electrodo activo (104) para entregar al mismo energia
de radiofrecuencia;

un electrodo de retorno (108) destinado a la conexién al cuerpo de un paciente;

unos medios de conmutacién (110) acoplados al electrodo de retorno (108) y al generador (106) de energia de
radiofrecuencia y operables entre un estado de circuito abierto y un estado de circuito cerrado;

unos medios (114, 116) para monitorizacién de paciente de la actividad eléctrica en el corazén de un paciente; y

un controlador (112) acoplado a los medios (114, 116) para monitorizacién de paciente y a los medios de conmu-
tacion (110);

cuyo controlador (112) estd configurado para detectar un periodo vulnerable en la actividad del corazén y responder
dirigiendo a los medios de conmutacién (110) para crear un estado de circuito abierto;

en el que los medios de conmutacion (110) estdn configurados para prevenir que la energia eléctrica almacenada
dentro del paciente se disipe a través del sistema durante un periodo vulnerable.

2. El sistema para realizar una revascularizacion percutdnea miocédrdica de la reivindicacién 1, que comprende
ademas:

unos medios (120, 220, 620) para impedir la circulacién de corriente eléctrica acoplados al electrodo activo (104)
y al generador (106) de energia de radiofrecuencia;

en el que la magnitud de la impedancia creada por los medios (120, 220, 620) para impedir la circulacién de
corriente eléctrica es seleccionable antes de comenzar la revascularizacién percutdnea miocardica.

3. El sistema para realizar una revascularizacion percutdnea miocdrdica de la reivindicacion 1, en el que el gene-
rador (106) de energia de radiofrecuencia es capaz de conmutar entre un primer nivel de generacién de energia de
radiofrecuencia y un segundo nivel de generacién de energia de radiofrecuencia; y que comprende ademas:

unos medios (706) para monitorizacién de impedancia acoplados al electrodo activo (104) y al electrodo de retorno
(108);

cuyo controlador (112) es capaz de determinar cudndo los medios (706) para monitorizacién de impedancia han
detectado una impedancia deseable y de responder dirigiendo al generador (106) de energia de radiofrecuencia para
conmutar desde el primer nivel de energia al segundo nivel de energia.

4. El sistema para realizar una revascularizacion percutdnea miocardica de la reivindicacién 1, en el que el gene-
rador (106) de energia de radiofrecuencia es capaz de conmutar entre un primer nivel de generacién de energia de
radiofrecuencia y un segundo nivel de generacion de energia de radiofrecuencia; y que comprende ademas:

unos medios (702) para monitorizar intensidad de corriente acoplados al electrodo activo (104);

unos medios (704) para monitorizar tension acoplados al electrodo activo (104); y

unos medios de comparacién (802) que detectan un defasaje entre la forma de onda de intensidad y la forma de
onda de tension; y

cuyo controlador (112) es capaz de detectar un defasaje deseable entre la forma de onda de intensidad y la forma de

onda de tensién y de responder al defasaje dirigiendo al generador (106) de energia de radiofrecuencia para conmutar
desde el primer nivel de generacién de energia al segundo nivel de generacién de energia.
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