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DESCRIPCION
Sistemas para encaminar un catéter dentro de un vaso
Campo de la invencién

La invencién se refiere a sistemas que permiten una solucién personalizada para permitir un acceso mas eficiente a
la arteria carétida (o arterias vertebrales) en pacientes que necesitan procedimientos endovasculares/de
neurointervencién.

Antecedentes de la invencion

Como es sabido, el cuerpo humano o animal tiene una extensa red de vasos sanguineos que incluyen tanto el sistema
venoso como el arterial para hacer circular la sangre por todo el cuerpo, asi como por los 6rganos del cuerpo.

En los udltimos afios, una diversidad de procedimientos quirdrgicos traumaticos han sido reemplazados por
procedimientos que implican el uso de uno o mas catéteres que se hacen avanzar a través del sistema vascular del
cuerpo para obtener acceso para diagnosticar y/o tratar problemas relacionados con la vasculatura de un 6rgano en
particular. Por ejemplo, se pueden tratar accidentes cerebrovasculares (por ejemplo, accidentes cerebrovasculares
isquémicos causados por obstrucciones de coagulos sanguineos en el cerebro); obstrucciones de las arterias
coronarias dentro del corazén; y diversos defectos cardiacos haciendo avanzar catéteres hasta el sitio afectado donde
se pueden iniciar diversos procedimientos para tratar el problema. También se han desplegado stents a través de un
catéter donde dichos stents se colocan usando catéteres en un lugar donde se requiere intervencién. También se
realizan otros procedimientos con catéter en muchas partes del cuerpo, incluidos los vasos de las piernas, las arterias
renales, etc., asi como muchos otros procedimientos vasculares percutaneos vasculares complejos, incluido, por
ejemplo, el tratamiento de valvulopatias cardiacas, disecciones aérticas, arritmias, manejo de derivaciones para
pacientes en dialisis. Los aneurismas igualmente complejos en el cerebro y otras localizaciones se tratan cada vez
méas mediante una via endovascular percutanea.

Para utilizar eficazmente catéteres dentro del cuerpo para completar un procedimiento médico, generalmente, los
catéteres deben ser lo suficientemente flexibles para seguir las curvas tortuosas del sistema vascular del cuerpo y al
mismo tiempo ser lo suficientemente rigidos para mantener la posicién (por ejemplo, cuando el intervencionista pasa
herramientas adicionales a través del catéter).

Si el catéter es demasiado flexible, el catéter puede volver a caer a otros vasos dentro del sistema vascular. Si el
catéter es demasiado rigido, puede causar dafio al tejido circundante mientras pasa por las esquinas de los vasos, si
es posible moverlo y/o puede causar retrasos significativos en la finalizacién del procedimiento médico. En ciertos
procedimientos, tales como intervenciones endovasculares para eliminar un coagulo de sangre del cerebro de un
paciente que ha sufrido un accidente cerebrovascular isquémico, "el tiempo es cerebro”, lo que significa que los
retrasos en la finalizaciéon de un procedimiento pueden afectar significativamente el resultado para el paciente.

También, el grado de tortuosidad dentro de los vasos sanguineos, asi como la rigidez de los vasos, aumenta con la
edad debido a multiples factores, incluida la enfermedad aterosclerética, pérdida de altura de la columna vertebral,
etc. Con el envejecimiento de la poblacién y la mejora de las tecnologias, cada vez mas de estos procedimientos se
realizan en una poblacién de mayor edad que necesita acceso a pesar de la mayor complejidad de realizar
procedimientos a través de vasos tortuosos y/o mas rigidos.

Es més, existen variaciones significativas en la anatomia vascular de diferentes pacientes, la figura 1 muestra un arco
aortico tipico 179 y los vasos conectados en un ser humano. El arco aértico 179 estd conectado a la aorta ascendente
178 y a la aorta descendente 180. La aorta ascendente esta conectada a las arterias coronarias derecha e izquierda
171, 172. El arco aértico esta conectado a la arteria braquiocefalica 173 que se divide en la arteria subclavia derecha
174 y la arteria carétida comln derecha 175. También estan conectadas al arco aértico la arteria carétida comun
izquierda 176 y la arteria subclavia izquierda 177. Como se ha observado, la figura muestra un arco aértico tipico, pero
se apreciara que las conexiones precisas y la forma de los vasos pueden variar de un paciente a otro. Por ejemplo,
en algunos pacientes, la arteria carétida comin izquierda puede surgir de la arteria innominada (esta variante se llama
arco bovino). En esta situacién, el angulo entre la aorta descendente y la arteria carétida comun izquierda es mas
agudo, lo que hace que el cateterismo sea mas dificil.

Para tomar un procedimiento tipico con catéter como ejemplo y como se describe con mas detalle a continuacién, para
acceder a los vasos sanguineos de la cabeza, el intervencionista normalmente conduce un sistema de catéter por la
aorta descendente 180 desde la arteria femoral hasta el arco aértico 179 y dentro de la arteria carétida comun izquierda
176. Para los fines de la descripcidn en el presente documento, un "sistema de catéter' implica varias combinaciones
de catéteres internos (por ejemplo, catéteres de diagnéstico, alambres guia, microcatéteres) y catéteres guia externos
(por ejemplo, catéteres de acceso distal y catéteres guia con balén) donde los componentes interno y externo son
sustancialmente coaxiales y pueden deslizarse sobre o dentro del otro. Esto puede incluir procedimientos coaxiales,
triaxiales y raramente cuadraxiales. En la mayoria de las circunstancias, los componentes se moveran junto con un
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alambre guia que normalmente se extiende mas alla del catéter guia exterior y componentes internos tales como un
microcatéter o de diagndstico. Por consiguiente, el sistema de catéter puede ser tanto una combinacién de un alambre
dentro del catéter durante el movimiento anterégrado del sistema de catéter, pero también puede significar solo el
catéter sin el alambre. El movimiento anterégrado generalmente se realiza mediante una combinacién de avance del
alambre guia seguido del avance del catéter sobre el alambre, todo lo cual puede implicar torcer o girar el catéter y el
alambre para girar el extremo distal del alambre guia y el catéter hacia el vaso apropiado. Después de alcanzar el arco
adrtico, por ejemplo, el sistema de catéter sube por la arteria carétida comun izquierda 176 y entra en la arteria carétida
interna izquierda. Dependiendo de la afeccién subyacente y del procedimiento que se esté realizando, en esta etapa,
el intervencionista puede utilizar una diversidad de catéteres diferentes (incluidos microcatéteres y microalambres) y
técnicas para obtener acceso a los vasos intracraneales y, en Ultima instancia, al sitio donde se realizara el
procedimiento.

Como indica la figura 1, el sistema vascular comprende uniones complejas en las que se cruzan varios vasos.
Adicionalmente, las personas mayores suelen tener una tortuosidad y/o rigidez cada vez mayor de sus vasos y también
los vasos pueden alargarse. Un sistema de catéter que es demasiado rigido puede enderezar vasos tortuosos (lo que
puede ser ventajoso o no) y/o producir dafio al vaso mientras se conduce a través de una curva cerrada. Sin embargo,
si el catéter es demasiado flexible, es posible que no pueda mantener su posicién dentro del vaso y, por ejemplo, caiga
nuevamente dentro del arco aértico después de haber sido guiado con éxito dentro de la arteria cardtida interna
izquierda (especialmente a medida que se avanzan mas catéteres y herramientas a través del catéter para ingresar
en los vasos cerebrales y/o a medida que se retira el alambre guia). En algunos casos, los catéteres adicionales hacen
frente a friccion a medida que avanzan y, como tal, esto crea una fuerza hacia atras sobre el catéter guia, por
consiguiente, evitando que el intervencionista complete un procedimiento y/o pierda tiempo retirando un catéter y
seleccionando y colocando un catéter diferente en su posicion.

Disefio y rendimiento del catéter

Como se ha indicado anteriormente, dos clases de catéteres utilizados en procedimientos cerebrales son los catéteres
de diagndstico y guia. Los catéteres de diagnéstico son generalmente aquellos que se usan para acceder a un area
de interés, mientras que los catéteres guia se usan para soportar y guiar equipos adicionales, incluidos los catéteres
de diagnéstico, alambres guia, balones, otros catéteres, etc., segln puedan ser necesarios para una técnica quirdrgica
particular.

Los catéteres de diagnéstico tipicos oscilaran entre 4 F y 6 F (French) y tendran una longitud de 65-125 cm. Pueden
tener estructuras de pared trenzadas y generalmente tendran una punta suave con una variedad de formas formadas
en la punta.

Los catéteres guia son generalmente més grandes (por ejemplo, 6-8 F) y tienen de 80-100 cm de longitud. Por lo
general, tienen una construccién reforzada con un eje significativamente mas rigido para proporcionar soporte de
respaldo (es decir, retro) para el avance de cualquier equipo adicional como se ha mencionado anteriormente.

Desde una perspectiva anatdmica, los catéteres generalmente pasan a través de diferentes zonas de la vasculatura,
en concreto, la vasculatura abdominal y torécica entre la arteria femoral y el arco aértico (aproximadamente 50-75
cm), la vasculatura cervical (aproximadamente 15-20 cm) y la vasculatura cefalica/cerebral (aproximadamente 10-15
cm).

También se pueden disefiar diversas propiedades y geometrias en catéteres guia y de diagnéstico, incluidas:

a. Rastreabilidad: la capacidad del catéter para deslizarse sobre un alambre guia, particularmente a través de
vasos tortuosos (muy curvados).

b. Capacidad de empuje: la capacidad de hacer avanzar la punta o la cabeza del catéter segun el aporte del
operador desde el conector (es decir, desde fuera del cuerpo).

c. Capacidad de torque: la capacidad de dirigir la punta del catéter basédndose en la torsién del elemento de
conexién por parte del operador.

d. Forma de la punta o cabeza: la forma de la punta o cabeza del catéter ayudara al operador a conducir la punta
distal del catéter a través de caracteristicas anatémicas particulares. Por ejemplo, un catéter puede tener una forma
nivelada, lineal, de curva simple, curva compleja, curva inversa o doble curva, entre otras. Estas formas pueden
clasificarse como simples o complejas.

En particular, los catéteres de diagnéstico estédn provistos de una amplia gama de puntas que tienen las formas
anteriores para permitir al cirujano elegir la forma de la punta cuando realiza un procedimiento principalmente para
abordar variaciones en la anatomia de un paciente.
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Construccion de catéter

Cada catéter puede construirse a partir de una pluralidad de materiales, teniendo diferentes estructuras y/o capas
dentro de la estructura de la pared del catéter para darle al catéter propiedades o caracteristicas funcionales
particulares. Estas pueden incluir:

* Recubrimientos superficiales: es deseable que los recubrimientos superficiales reduzcan la trombogenicidad,
tengan bajos coeficientes de friccidn y/o caracteristicas antimicrobianas.

+ Refuerzo: se utiliza un trenzado de alambre interno para impartir caracteristicas de rigidez y control de torque al
catéter.

+ Capas de polimero: se pueden usar diferentes polimeros para dar diferentes caracteristicas estructurales al cuerpo
del catéter. Por ejemplo,

O Los poliuretanos pueden ser suaves y flexibles y, por consiguiente, seguir los alambres guia con mayor
eficacia. Sin embargo, tienen un mayor coeficiente de friccién.

O El nailon se puede utilizar para darle rigidez y poder tolerar mayores caudales de fluidos a través de ellos.

La eleccién de un catéter o sistema de catéteres particular puede estar determinada por la habilidad y experiencia de
un cirujano particular.

Algunas propiedades tipicas de diferentes catéteres se resumen en la Tabla 1.

Tabla 1- Sumario de las propiedades del catéter

Catéter Propiedades del Diametro Longitud tipica (;a_r acteristicas
cuerpo tipicas de la punta
Catéter guia . Generalmente | » 6-8 F . Extracorpérea + . Puede tener
bastante Ingle hasta balén
rigido carétida
* Punta atraumatica . 80-100 cm
. Soporta y
guia otros
catéteres
. Doble luz si
se utiliza
catéter guia
con balén
(BGC)
Catéter de * Rigidez de punta . 46 F . Extracorpérea + . Punta suave
diagnéstico variable Ingle hasta . Multiples
. Formas de Carétida formas
punta . 100-125 cm
variables
. Se puede
someter a
torque
Microcatéter . Punta suave 1-5-25f * Pasa por el catéter . Redonda
. Se puede guia . Punta suave
empujar
. Rastreable
. Viaja a los vasos
intracraneales (a
través de un
microalambre) y
mas alla del
coagulo.
. 150 cm




5

ES 2973 208 T3

(continuacién)

punta suave y
atraumética

Catéter Propiedades del Diametro Longitud tipica (;a_r acteristicas
cuerpo tipicas de la punta
Alambre guia Se puede . 1F . Viaja dentro del Redonda
empujar catéter de
Se puede diagnéstico o
someter a catéter guia
torque (utilizado para
hacer avanzar
estos catéteres
hasta la arteria
carétida cervical)
. 150-300 cm
Catéter de Multizona . 4-6 F (el . Viaja dentro del Redonda
reperfusion (puede haber diametro catéter guia. Punta suave
hasta 12-15 puede ser Disefio
zonas) mas proximal desafiante
para permitir | Generalmente para evitar la
una mejor sobre un ovalizacién al
Aumentar el succion. microcatéter pasar por una
nivel de _ curvatura
suavidad . Extracorpérea + significativa y
distalmente |ng|e hasta la mientras se
para permitir oclusién aplica
que el catéter . 105-125 cm succién.
supere una
tortuosidad
significativa y
permanezca
atraumético
Las zonas de
transicion
distales
pueden
extenderse
durante 30-40
cm)
Permite el
flujo de fluido
bidireccional
Se puede
empujar
Stent Sistema . muy pequefio | ¢ Extracorpérea + Sistema
integrado de en su estado Ingle hasta la integrado de
recuperacién colapsado oclusién recuperacién
de coagulos (viagje a . 180 cm de coagulos
Se puede través del . Viaje a través del
empujar microcatéter). microcatéter.
. En un estado
expandido: 3-
6 mm
Microalambre Se puede . 180-200 cm . hasta a punta
empujar intracraneal redonda y
Se puede (mas alla del suave.
someter a coagulo)
torque
10-16/1000 . viaja a través
de una del
pulgada microcatéter

Procedimientos endovasculares tipicos para el tratamiento del accidente cerebrovascular isquémico

Como se ha indicado anteriormente, cuando un cirujano endovascular comienza un procedimiento, el acceso a la
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vasculatura normalmente se obtiene a través de la ingle. Después de la puncién en la ingle, se realizan una diversidad
de los siguientes pasos para hacer avanzar diferentes catéteres a través de la vasculatura hasta un sitio de interés.
Normalmente, en el caso de un procedimiento que utiliza un catéter guia con balén y un stent (es decir, un dispositivo
de recuperacién de coagulos), estos pasos incluyen:
Paso A: Acceso al arco adrtico
a. Después de la puncién en la ingle, se despliega una vaina. La vaina actia como un puerto de acceso al
cuerpo y se insertara aproximadamente 5 cm de una longitud tipica de 15 cm en la arteria femoral. La vaina
tiene un ID de aproximadamente 8 F.
b. Se avanza un conjunto de un catéter guia con balén (BGC), un catéter de diagnéstico (DC) y un alambre
guia (GW) hasta el arco aértico. EI BGC normalmente tendra un OD de 8 F. EI DC (OD 4-6 F) se retiene dentro
del BGC y el GW (OD 0,035") se retiene dentro del DC.
Paso B: Acceso a la arteria carétida y cerebral
c. EI DC se manipula para obtener acceso a la arteria carétida deseada.

d. Después de acceder a la arteria carétida, se avanza el GW, normalmente hasta 20-30 cm hacia el sitio de
oclusién (pero dentro de las arterias carétidas cervicales).

e. Después de que se haya avanzado el GW (o de forma simultanea y/o secuencial), el DC avanza sobre el
GW para obtener acceso al sitio de oclusién. Esto puede ocurrir en un proceso concurrente y/o secuencial
dependiendo de los detalles de un paciente en particular.

Paso C: Colocacién del catéter guia con balén (BGC)

f. EI BGC se avanza sobre DC y GW para obtener acceso también a un segmento recto de la arteria carétida
interna cervical.

g. A continuacidn, se retiran por completo el DC y el GW.
Paso D: Colocacién del microcatéter/microalambre

h. Se hacen avanzar juntos un microcatéter (MC) y un microalambre (MW) a través del BGC hasta llegar al
coagulo, de modo que la punta distal del MC y el MW se coloquen justo después del borde distal del coagulo.

i. Una vez que el MC esta colocado, se retira el MW.
Paso E: Despliegue del stent

j. Se hace avanzar un stent (es decir, un dispositivo de recuperacién de coagulos) a través del MC hasta que
la punta distal del stent esté adyacente al extremo distal del MC.

k. El stent se desenvaina tirando hacia atrds del MC mientras se mantiene el stent en su posicién. A medida
que se desenvaina el stent, se expandird dentro del coagulo para acoplarse con el coagulo.

Paso F: Eliminacién del coagulo
I. Se infla el BGC para detener el flujo anterégrado y se inicia el flujo retrégrado (succién) a través del BGC.

m. Simultdneamente, el stent que ahora esta relacionado con el coagulo, junto con el MC es arrastrado
proximalmente a través del BGC hacia el exterior del cuerpo.

n. Se realiza una angiografia de control a través del BGC para ver si la recuperacién del coagulo ha sido exitosa.
Si no, los pasos j-m pueden repetirse nuevamente.

0. Una vez que se ha logrado la reperfusién exitosa, el BGC, stenty el coagulo se retiran del cuerpo.
Variaciones

En variaciones del procedimiento, se puede agregar al procedimiento un catéter de acceso distal (DAC) (4-6,5 F). Esto
se puede hacer de dos maneras

a. Técnica de aspiracion.
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i. En esta técnica, después de que se haya logrado el acceso a la arteria carétida interna cervical utilizando un
catéter guia y DC, el catéter guia (GC), que no es un BGC (es decir, un DAC), se coloca en la arteria carétida
interna cervical.

ii. Seretirael DC

ii. Se avanza un sistema triaxial que consiste en un DAC, un MC y un MW hacia la circulacién intracraneal con
el objetivo de que la punta del DAC (catéter de aspiracién) alcance el frontal del coagulo. Para lograr esto, es
posible que el MC y el MW deban colocarse mas alla del coagulo.

iv. Se retiran el MWy el MC.

v. Con el DAC en el frontal del coagulo, se aplica succién a través del DAC hasta que se logra la recuperacion
con éxito del coagulo o el cirujano endovascular decide probar un enfoque alternativo. La succién local tiene la
ventaja de que es probable que se transmita una mayor presién de succién al coagulo.

b. Técnica Solumbra
i. La parte inicial de esta técnica es la misma que la técnica de aspiracién (es decir, los pasos a(i)-a(iii)).

ii. Sin embargo, una vez que el MC esta mas alla del coagulo y el DAC esta en el frontal del coagulo, se retira
el MW y se coloca un stent a través del coagulo.

iii. A continuacién, mientras se aplica succién al DAC, seretiran el MC y el stent. Por tanto, la presién de succién
esta justo al lado del coagulo y no desde el cuello como ocurre con un BGC. También, el stent ingresa en el
DAC mientras aln esta en los vasos intracraneales, reduciendo asi la probabilidad de perder el coagulo una
vez que ha sido capturado.

En los casos donde las técnicas de aspiracién sin utilizar un stent no consigan la retirada del coagulo, con un BGC en
el sitio, posteriormente se pueden implementar un GW, un MC y un stent.

Es importante destacar que, durante cualquier procedimiento, el médico debe equilibrar cuidadosamente las
diferencias en los diversos parametros geométricos y fisicos del sistema de catéter con la geometria tridimensional de
la vasculatura del paciente. Es decir, el médico debe considerar, por ejemplo, la forma del extremo distal del sistema
de catéter de diagnéstico con la geometria entendida de la vasculatura del paciente, la rigidez del catéter guia asi
como el objetivo procesal del sistema de catéter en su conjunto.

Generalmente, el médico dispone de una diversidad de catéteres de diagnéstico, donde se elige un catéter de
diagndstico particular dependiendo de la ruta deseada y la ubicacién del problema. Aunque un médico puede tener
una cantidad significativa o una biblioteca de catéteres de diagnéstico disponibles para un procedimiento en particular,
la selecciéon de un catéter particular a menudo se basara en la experiencia del médico y/o la interpretacién de la
vasculatura del paciente a partir de los resultados de diagnéstico y/o de imagenes. Como se ha indicado anteriormente,
también se pueden considerar otros factores, incluidos la edad y el tamafio del paciente. Por ejemplo, cuando se
considera los datos de imagenes, el médico puede interpretar caracteristicas particulares de la imagen que sugieran
el uso de un disefio de catéter de diagnéstico sobre otro. Es decir, al ojo experto del médico, los datos de imagenes
pueden revelar un grado de tortuosidad con la vasculatura que sugeriria el uso de un catéter guia que tenga una regioén
mas flexible para permitir el paso alrededor de una curva particularmente cerrada para evitar los retrasos de tiempo
que pueden resultar si se selecciona un catéter guia que es demasiado rigido. Sin embargo, un catéter guia demasiado
flexible puede presentar problemas durante el procedimiento si no puede soportar adecuadamente los microcatéteres,
microalambres y otros equipos dentro de él para los pasos posteriores del procedimiento. Es més, como se muestra
en las figuras 2A y 2B, se pueden seleccionar diferentes formas de punta de un DC que se adapten idealmente a la
forma de la vasculatura del paciente para que el intervencionista pueda "enganchar" el vaso de interés con el DC
apropiado. Como puede apreciarse, el éxito final y la velocidad con la que un médico puede colocar el DC es el
resultado de diversos factores, incluido el equilibrio del grado de empuje hacia adelante, el torque aplicado al DC y la
seleccién del dispositivo correcto frente a los factores anatémicos reales. Es importante destacar que, a lo largo del
proceso pueden ocurrir diversas complejidades en las que el DC no ingresa en el vaso de interés sino que termina en
otro lugar.

Como tal y como se puede apreciar, la capacitacion para adquirir habilidades en la colocacion de catéteres es un
proceso complicado que requiere muchos cientos o miles de horas de practica, tutoria y exposicién a un amplio rango
de pacientes y sus respectivas anatomias mientras se realiza una amplia gama de procedimientos. Sin embargo, el
proceso de formacién médica es un proceso de responsabilidad graduada en donde los médicos de rango superior
establecidos poco a poco permiten a los aprendices realizar una cantidad cada vez mayor de atencién al paciente. Sin
embargo, en el caso de muchas urgencias, particularmente aquellas que son tan urgentes y complicadas como un
accidente cerebrovascular agudo, existen limitaciones en términos de cuantas oportunidades tiene un aprendiz. Como
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resultado, si bien los estudiantes de medicina pueden estar expuestos a procedimientos complicados, pueden tardar
muchos afios en adquirir la cantidad de experiencia practica que adquieren durante estas urgencias.

Asimismo, en el caso de un accidente cerebrovascular agudo, esté bien aceptado que "el tiempo es cerebro" y existen
datos claros que respaldan que cuanto mas rapido se restablece el flujo sanguineo del cerebro, mayor sera la
probabilidad de un mejor resultado para el paciente. Como tal, durante el tratamiento de un accidente cerebrovascular
agudo, todos los pasos de recanalizacién descritos anteriormente deben realizarse lo mas rapido posible. Esto incluye
la obtencion de imagenes, procesamiento de las iméagenes, diagnéstico, preparacién del paciente y los pasos reales
de un procedimiento.

Existen sistemas de capacitacién que pueden ayudar al médico a desarrollar sus habilidades, incluidos sistemas de
simulacién que interconectan la manipulacién fisica de un extremo proximal real de un sistema de catéter con una
simulacién del extremo distal dentro de una vasculatura simulada. Dichos sistemas, por ejemplo, como se describe en
www.mentice.com, proporcionan a los médicos una forma eficaz de desarrollar habilidades de manipulacién manual y
experiencia con un sistema simulado que puede mejorar significativamente los niveles de habilidad antes de los
procedimientos del mundo real en pacientes.

Aunque es eficaz, los simuladores actuales estan limitados en el sentido de que, si bien simulan anatomias "reales"
de pacientes, derivadas de datos de imagenes reales, no representan las anatomias de un paciente real que necesita
inmediatamente un procedimiento. Es decir, aunque los sistemas de simulacién actuales permiten a los médicos
practicar con pacientes simulados, no son pacientes reales cuyas anatomias especificas estdn ante ellos. Por otro
lado, aunque un médico pueda practicar con varios pacientes simulados con variaciones y complejidades conocidas
en su anatomia, dicha practica puede haber quedado obsoleta cuando un paciente real presenta una anatomia
particular. Es decir, pueden haber pasado meses o afios desde la ultima vez que un médico practicara una anatomia
en particular.

Los articulos del inventor "Analysis of Workflow and Time to Treatment on Thrombectomy Outcome in the
Endovascular Treatment for Small Core and Proximal Occlusion Ischemic Stroke (ESCAPE) Randomized, Controlled
Trial" (Circulation. 2016;133:2279-2286. DOI: 10.1161/CIRCULATIONAHA.115.019983) y "Analysis of Workflow and
Time to Treatment and the Effects on Outcome in Endovascular Treatment of Acute Ischemic Stroke: Results from the
SWIFT PRIME Randomized Controlled Trial" (RadiologiaRadiology, 2016) analizan las variaciones en los diferentes
pasos del flujo de trabajo desde el inicio de un accidente cerebrovascular isquémico hasta la finalizacién de los
procedimientos de recanalizacién. Como se muestra en estos estudios y como se muestra en la Tabla 2, existe una
variacién significativa en el tiempo que un cirujano puede dedicar a completar un procedimiento de recanalizacién.

Tabla 2- Intervalo de tiempo en el flujo de trabajo del ensayo ESCAPE
Intervalos de tiempo del flujo de trabajo N* Mediana, min Rango intercuartil
Inicio de los sintomas del accidente cerebrovascular hasta | 308 107,5 49 5-224
la llegada al servicio de urgencias de un hospital con
capacidad endovascular
Inicio de los sintomas del accidente cerebrovascular hasta | 311 135 76-244
la TC calificativa
Inicio de los sintomas del accidente cerebrovascular hasta | 314 174 119-285
la aleatorizacién
Inicio de los sintomas del accidente cerebrovascular hasta | 145 241 176-359
la primera reperfusién
Llegada al departamento de urgencias de un hospital con | 311 19 11-29
capacidad endovascular para realizar una TC calificativa
TC calificativa para puncién inguinal 161 51 39-68
Puncién inguinal hasta la primera reperfusién 144 30 18-45,5

A partir de estos estudios, las variaciones en el tiempo para completar pasos particulares se pueden atribuir a
diferentes factores, incluidos la habilidad y la experiencia del cirujano, el equipo que se puede utilizar y la anatomia
del paciente. Por tanto, en la medida que se disponga de recursos que permitan la capacitacién de cirujanos, la
identificacién del equipo que puede ser el mas apropiado para un paciente particular y/o el reconocimiento de
caracteristicas particulares de la anatomia de un paciente, el tiempo hasta la reperfusién se puede reducir y/o las
variaciones en estos tiempos a una escala mas amplia se puede reducir o mejorar. El documento EP 3 144 834 A1
forma la técnica anterior segln el Articulo 54(3) EPC y divulga un sistema de seleccién de catéter que comprende un
escaner para escanear una region de interés (ROI) de un paciente y una biblioteca de catéteres. Se compara un
modelo de catéter con la ROl para determinar el catéter éptimo que se utilizara dentro de la ROI predefinida.

El documento US 2008/183073 A1 divulga un método para planificar una ruta a través de huecos, ramificar érganos a
una ROI objetivo para una herramienta endoscépica seleccionada. La ruta navegable mas adecuada hacia la ROI
objetivo se identifica en funcién de la herramienta endoscépica seleccionada.
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El documento US 2012/296620 A1 divulga un método para planificar un procedimiento endovascular. En el método,
se determinan los didmetros de los vasos y los radios de la curva de un vaso preseleccionado y se comparan con el
diametro maximo y el radio de la curva minimo de un catéter seleccionado. Se traza el recorrido del vaso y se resaltan
en color las regiones que tienen un didmetro demasiado pequefio o un radio de la curva demasiado pequefio para el
catéter seleccionado.

En consecuencia, ha habido una necesidad de sistemas y métodos que aborden estos problemas y maés
especificamente de sistemas y métodos que mejoren las habilidades y la toma de decisiones de los cirujanos. Por otro
lado, ha existido la necesidad de proporcionar una solucién personalizada para que el cirujano practique en el paciente
real sobre el que, en unos minutos, en realidad estara realizando un procedimiento. Es decir, existe una necesidad de
sistemas que utilicen una tomografia computarizada y/u otros datos de imagenes obtenidos de un paciente durante
una fase de diagnéstico que puedan usarse dentro de un simulador mientras se prepara a un paciente para un
procedimiento endovascular con el fin de ayudar al cirujano a preseleccionar catéteres/equipo especificos para un
procedimiento, al mismo tiempo que les permite practicar la colocacién del equipo de catéter seleccionado dentro de
la anatomia de ese paciente especifico.

Asimismo, ha habido una necesidad de sistemas que, basandose en la anatomia especifica de un paciente, sugiere
y/o selecciona uno 0 mas equipos recomendados que tienen conocimiento del procedimiento a realizar y una biblioteca
de equipos disponibles.

Es mas, ha habido una necesidad de sistemas que se basen en la anatomia especifica del paciente, que sugieran
técnicas alternativas segun datos histéricos si en el pasado se ha demostrado que la geometria/caracteristicas de una
anatomia particular es problematica para un procedimiento en particular.

Es més, ha habido una necesidad de sistemas que, basandose en las experiencias de los médicos que realizan
procedimientos usando catéteres particulares dentro de anatomias particulares, puedan reconocer situaciones
pasadas y proporcionar consejos o ideas a un médico cuando estd realizando un procedimiento que presenta
circunstancias similares a un procedimiento realizado anteriormente.

Es mas, ha habido una necesidad de sistemas que puedan utilizar los datos de procedimientos pasados para ayudar
en el disefio de equipos futuros teniendo en cuenta los procedimientos que pueden haber experimentado problemas.

Es mas, ha habido una necesidad de sistemas que permitan a los fabricantes de catéteres y alambres probar sus
productos frente a diversas variaciones anatémicas para disefiar y mejorar sus productos.

Es més, ha habido una necesidad de sistemas que puedan permitir a un médico registrar un procedimiento real y
retroalimentarlo a un sistema de simulacibn que tenga un entorno interactivo para comprender cémo los
procedimientos podrian realizarse de manera diferente o mejor.

Sumario de la invencién

De acuerdo con la invencién, se proporcionan sistemas para mejorar la eficiencia de los procedimientos quirtrgicos
utilizando sistemas de catéter para moverse desde un punto de entrada a una ubicacién en el cuerpo donde se puede
completar un tratamiento o procedimiento de diagnéstico.

En un primer aspecto, se proporciona un aparato que tiene: un lector de datos de escaneo configurado para determinar
el curso de un vaso dentro de un cuerpo basandose en un escaneo del vaso; memoria configurada para almacenar
las propiedades fisicas de una o mas lineas vasculares; un procesador configurado para determinar: una ruta para
llegar a un punto de destino dentro del vaso usando una linea vascular basada en el curso del vaso determinado, y si
es posible o no alcanzar el punto de destino para cada una de las lineas vasculares almacenadas.

En una realizacién, el procesador esta configurado para determinar las manipulaciones externas requeridas para hacer
que la linea vascular siga la ruta determinada.

De acuerdo con la invencidn, el aparato esta configurado para determinar el nivel de dificultad para alcanzar un punto
particular dentro del vaso sanguineo basandose en multiples lineas vasculares diferentes. En algunas realizaciones,
el aparato esta configurado ademas para determinar cuél de las lineas vasculares tiene el nivel més bajo de dificultad.

En otra realizacién, el aparato esta configurado para determinar los pardmetros de una linea vascular que se adapta
a la ruta determinada del vaso sanguineo.

En otra realizacion, las propiedades fisicas de la linea vascular comprenden una combinacién de uno o méas de:
espesor; elasticidad transversal; elasticidad longitudinal; rigidez transversal; rigidez longitudinal; configuracién en
reposo; y una o més configuraciones activadas.

En otra realizacién mas, el aparato comprende un escaner configurado para escanear un vaso sanguineo para
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proporcionar los datos de escaneo.

En aun otra realizacién mas, el aparato esta configurado para escanear el vaso sanguineo, leer los datos de escaneo
y determinar la ruta en tiempo real.

En otra realizacion, las uniones de vasos se modelan mediante areas de entrada y salida a través de las cuales debe
pasar la linea vascular para ingresar a una porcién particular del vaso desde la unién.

En otra realizacién, el aparato esta configurado para generar resultados de determinacién para replicar la informacion
proporcionada por un escaner durante un procedimiento médico.

En otra realizacion més, el aparato esté configurado para determinar una medida de la dificultad para alcanzar el punto
de destino utilizando una linea vascular particular basandose en las propiedades fisicas de la linea vascular particular
y en el curso del vaso.

En otro aspecto, se describe un método para mejorar la eficiencia de los procedimientos quirirgicos realizados usando
sistemas de catéter, donde el procedimiento quirirgico incluye conducir un sistema de catéter a través de la
vasculatura de un paciente desde un punto de entrada hasta un destino, incluyendo el método los pasos de: realizar
un escaneo de un paciente para obtener datos de imagen especificos del paciente de la vasculatura del paciente; y
usar un medio legible por ordenador no transitorio codificado con instrucciones para realizar los siguientes pasos:
construir un modelo tridimensional de la vasculatura del paciente a partir de los datos de imagen especificos del
paciente; permitir a un usuario marcar el destino dentro del modelo tridimensional de la vasculatura del paciente;
determinar una ruta de acceso desde 1 0 méas puntos de entrada al destino y analizar los parametros de la ruta de
acceso; y, acceder a una base de datos que almacena datos relacionados con las propiedades fisicas de al menos un
sistema de catéter y analizar los parametros de la ruta de acceso frente a las propiedades fisicas del al menos un
sistema de catéter para determinar una clasificaciéon de sistemas de catéter adecuados para moverse desde un punto
de entrada a un destino.

En otra realizacién, el método incluye los pasos de: permitir la seleccién de un sistema de catéter y crear un modelo
virtual de un sistema de catéter seleccionado; registrar conjuntamente el modelo virtual de un sistema de catéter
seleccionado con el modelo tridimensional de la vasculatura del paciente; permitir la manipulacién por parte del usuario
del modelo virtual de un sistema de catéter seleccionado dentro del modelo tridimensional de la vasculatura del
paciente a través de una interfaz mecénica a eléctrica.

En otra realizacion, la interfaz mecéanica a eléctrica incluye a) una interfaz de extremo proximal de lineas de catéter
fisico que incluye un catéter y un alambre guia que pueden moverse y rotarse coaxialmente dentro de un vaso y b)
una interfaz distal habilitada para convertir el movimiento mecénico del extremo proximal en sefiales eléctricas que
proporcionan aporte al modelo virtual de un sistema de catéter seleccionado y al modelo tridimensional de la
vasculatura del paciente.

En ofra realizacién, el método incluye los pasos de: acceder a una base de datos de aprendizaje automatico que
almacena informacién relacionada con procedimientos anteriores y; proporcionar retroalimentacién a un usuario
durante la manipulaciéon del modelo virtual de un sistema de catéter seleccionado dentro del modelo tridimensional de
la vasculatura del paciente basandose en la actuacion del usuario y el conocimiento predeterminado del procedimiento
segln lo determinado por la base de datos de aprendizaje automatico.

En ofra realizacién, el método incluye los pasos de: acceder a una base de datos de aprendizaje automatico que
almacena informacién relacionada con procedimientos anteriores y; proporcionar retroalimentacién a un usuario
durante la manipulacién de un sistema de catéter durante un procedimiento basandose en la actuaciéon de un usuario
y el conocimiento predeterminado del procedimiento seguin lo determinado por la base de datos de aprendizaje
automético.

En otra realizacion, el método incluye los pasos de: solicitar a un usuario después de que se haya completado un
procedimiento que proporcione retroalimentacion a la base de datos de aprendizaje automético en un formato
predeterminado.

En otra realizacion, el método incluye los pasos de: revisar la actuacién de un usuario determinado mediante una
comparacién de parametros de procedimiento predeterminados con parametros de procedimiento reales medidos
durante el procedimiento; y mostrar a un usuario una comparacién de la actuacién del usuario con los pardmetros de
procedimiento predeterminados.

En otra realizacién, la invencién describe un método para analizar la eficacia de un equipo de catéter especifico
utilizado para realizar procedimientos quirdrgicos en los que el procedimiento quirirgico incluye conducir un sistema
de catéter a través de la vasculatura de un paciente desde un punto de entrada hasta un destino, usar un medio legible
por ordenador no transitorio codificado con instrucciones para realizar los siguientes pasos: almacenar datos de una
pluralidad de procedimientos quirdrgicos realizados usando sistemas de catéter dentro de pacientes especificos,
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donde los datos incluyen: datos del paciente utilizados durante un procedimiento quirtrgico, incluyendo los datos del
paciente datos tridimensionales de la vasculatura de un paciente a través de la cual se habia realizado un
procedimiento; los datos del sistema de catéter que se refieren a un sistema de catéter especifico usado durante un
procedimiento que incluye una pluralidad de propiedades fisicas de un sistema de catéter usado durante el
procedimiento; y, los datos de rendimiento que se refieren al uso de un sistema de catéter durante un procedimiento
en relacién con los datos del paciente; y analizar una combinacién de los datos del paciente, datos del sistema de
catéter y datos de rendimiento para identificar procedimientos problematicos y caracteristicas anatémicas
problematicas en relacién con sistemas de catéter especificos, procedimiento y datos del paciente.

En otra realizacién, el método incluye: introducir un catéter virtual que tiene propiedades fisicas definidas en un modelo
3-D de la vasculatura de un paciente que tiene una o mas caracteristicas anatémicas problematicas; y, evaluar el
movimiento del catéter virtual dentro del modelo 3-D de la vasculatura de un paciente que tiene una o més
caracteristicas anatémicas problematicas para determinar si el catéter virtual tiene propiedades fisicas superiores o
inferiores en comparacién con un sistema de catéter especifico.

En otro aspecto mas, la invencién proporciona un sistema para mejorar la eficiencia de procedimientos quirirgicos
realizados utilizando sistemas de catéter, donde el procedimiento quirdrgico incluye conducir un sistema de catéter a
través de la vasculatura de un paciente desde un punto de entrada hasta un destino, incluyendo el sistema: un escaner
operable para la obtencién de imagenes para obtener datos de imagenes especificos del paciente de la vasculatura
del paciente; y un medio legible por ordenador no transitorio codificado con instrucciones para realizar los siguientes
pasos: construir un modelo tridimensional de la vasculatura del paciente a partir de los datos de imagen especificos
del paciente; permitir a un usuario marcar el destino dentro del modelo tridimensional de la vasculatura del paciente;
determinar una ruta de acceso desde 1 0 méas puntos de entrada al destino y analizar los parametros de la ruta de
acceso; y, acceder a una base de datos que almacena datos relacionados con las propiedades fisicas de al menos un
sistema de catéter y analizar los parametros de la ruta de acceso frente a las propiedades fisicas del al menos un
sistema de catéter para determinar una clasificaciéon de sistemas de catéter adecuados para moverse desde un punto
de entrada a un destino.

En otra realizacién, el medio no transitorio legible por ordenador esta codificado ademés para: permitir la seleccién de
un sistema de catéter y crear un modelo virtual de un sistema de catéter seleccionado; registrar conjuntamente el
modelo virtual de un sistema de catéter seleccionado con el modelo tridimensional de la vasculatura del paciente;
permitir la manipulacién por parte del usuario del modelo virtual de un sistema de catéter seleccionado dentro del
modelo tridimensional de la vasculatura del paciente a través de una interfaz mecanica a eléctrica.

En ofra realizacién mas, la interfaz mecanica a eléctrica incluye a) una interfaz de extremo proximal de lineas de
catéter fisico que incluye un catéter y un alambre guia que pueden moverse y rotarse coaxialmente dentro de un vaso
y b) una interfaz distal habilitada para convertir el movimiento mecanico del extremo proximal en sefiales eléctricas
que proporcionan aporte al modelo virtual de un sistema de catéter seleccionado y al modelo tridimensional de la
vasculatura del paciente.

En otra realizacién, el medio no transitorio legible por ordenador esta codificado ademas para: acceder a una base de
datos de aprendizaje automético que almacena informacién relacionada con procedimientos anteriores; v,
proporcionar retroalimentacién a un usuario durante la manipulacién del modelo virtual de un sistema de catéter
seleccionado dentro del modelo tridimensional de la vasculatura del paciente basandose en la actuacién del usuario y
el conocimiento predeterminado del procedimiento segun lo determinado por la base de datos de aprendizaje
automético.

En aln otra realizacién, el medio no transitorio legible por ordenador esta codificado ademas para: acceder a una base
de datos de aprendizaje automético que almacena informacién relacionada con procedimientos anteriores vy;
proporcionar retroalimentacion a un usuario durante la manipulacién de un sistema de catéter durante un
procedimiento basandose en la actuacidén de un usuario y el conocimiento predeterminado del procedimiento segln lo
determinado por la base de datos de aprendizaje automético.

En otra realizacién, el medio no transitorio legible por ordenador esté codificado ademés para: solicitar a un usuario
después de que se haya completado un procedimiento que proporcione retroalimentacién a la base de datos de
aprendizaje automatico en un formato predeterminado.

En una realizacién, el medio no transitorio legible por ordenador esta codificado ademas para: revisar la actuacién de
un usuario determinado mediante una comparacion de parametros de procedimiento predeterminados con parametros
de procedimiento reales medidos durante el procedimiento; y mostrar a un usuario una comparacién de la actuacién
del usuario con los pardmetros de procedimiento predeterminados.

En otro aspecto més, la invencién proporciona un sistema para analizar la eficacia de un equipo de catéter especifico
utilizado para realizar procedimientos quirtrgicos en los que el procedimiento quirdrgico incluye conducir un sistema
de catéter através de la vasculatura de un paciente desde un punto de entrada hasta un destino, incluyendo el sistema
un medio legible por ordenador no transitorio codificado con instrucciones para realizar los siguientes pasos:
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almacenar datos de una pluralidad de procedimientos quirdrgicos realizados usando sistemas de catéter dentro de
pacientes especificos, donde los datos incluyen: datos del paciente utilizados durante un procedimiento quirdrgico,
incluyendo los datos del paciente datos tridimensionales de la vasculatura de un paciente a través de la cual se habia
realizado un procedimiento; los datos del sistema de catéter que se refieren a un sistema de catéter especifico usado
durante un procedimiento que incluye una pluralidad de propiedades fisicas de un sistema de catéter usado durante
el procedimiento; y, los datos de rendimiento que se refieren al uso de un sistema de catéter durante un procedimiento
en relacién con los datos del paciente; y analizar una combinacién de los datos del paciente, datos del sistema de
catéter y datos de rendimiento para identificar procedimientos problematicos y caracteristicas anatémicas
problematicas en relacién con sistemas de catéter especificos, procedimiento y datos del paciente.

En una realizacion, el medio no transitorio legible por ordenador esta codificado ademés para: introducir un catéter
virtual que tiene propiedades fisicas definidas en un modelo 3-D de la vasculatura de un paciente que tiene una o més
caracteristicas anatémicas problematicas; y, evaluar el movimiento del catéter virtual dentro del modelo 3-D de la
vasculatura de un paciente que tiene una o mas caracteristicas anatémicas probleméticas para determinar si el catéter
virtual tiene propiedades fisicas superiores o inferiores en comparacién con un sistema de catéter especifico.

En otro aspecto, la divulgacién proporciona un método de preparacién para un procedimiento de recanalizaciéon que
comprende los pasos de:

a. obtener una serie de imagenes 2D de un volumen del paciente, en donde cada imagen 2D representa un corte
plano de informacién a través del paciente en diferentes niveles;
b. durante el diagnéstico y/o la preparaciéon de un paciente para un procedimiento de recanalizacién:

i. identificar los interiores de los vasos y los limites de interés de los vasos a partir de las imagenes del paso a;
ii. reunir los interiores de los vasos y los limites de los vasos de interés del paso b en un montaje 3D del interior
del vaso y los limites de los vasos en donde el montaje 3D representa un modelo 3D de los vasos de interés
del paciente;

iii. interpolar entre cortes planos adyacentes para crear una representacioén continua o sustancialmente continua
del interior de un vaso desde un corte adyacente a otro;

iv. introducir un catéter modelado en el modelo 3D donde el catéter modelado es un modelo de elementos
finitos que representa las dimensiones fisicas de un catéter y los parametros de resistencia del catéter,

v. permitir la manipulacién por parte del usuario del catéter modelado dentro del modelo 3D para evaluar la
viabilidad del movimiento del catéter modelado dentro del modelo 3D.

En diversas realizaciones, el catéter modelado esta interconectado a través de una interfaz mecanica a electrénica
con un modelo fisico de uno o méas extremos proximales de un sistema de catéter y en donde el usuario puede
manipular los extremos proximales para evaluar la viabilidad del movimiento del catéter modelado dentro del modelo
3D.

En una realizacién, el modelo 3D se construye desde una primera regién del cuerpo hasta una segunda region del
cuerpo donde la primera regién representa una regiéon donde se inicia el procedimiento de recanalizacién y en donde
un modelo 3D parcialmente construido esta disponible para permitir la manipulacién del usuario del modelo 3D
parcialmente construido.

En otra realizacion, el método incluye ademas el paso de realizar procesamiento de flujo de datos en una seleccién
de iméagenes 2D para poner a disposicién de un usuario un modelo 3D utilizable o un modelo 3D parcialmente
construido para su manipulaciéon dentro de los 6 minutos posteriores a la finalizacién del paso a.

En otro aspecto, la divulgacién proporciona un método para preparar un procedimiento de recanalizacion que
comprende los pasos de:

a. obtener una serie de imagenes 2D de un volumen del paciente, en donde cada imagen 2D representa un corte
plano de informacién a través del paciente en diferentes niveles;

b. analizar una seleccién de imagenes 2D para medir una pluralidad de caracteristicas anatémicas a partir de las
imagenes 2D para obtener una serie de mediciones anatémicas;

c. introducir la serie de mediciones anatémicas en una base de datos de vasculatura de pacientes que tiene una
pluralidad de registros de modelos de pacientes, teniendo cada registro de modelo de paciente una pluralidad de
campos que definen mediciones anatémicas y un modelo 3D de paciente correspondiente;

d. identificar un registro de modelo de paciente que mejor coincida basandose en una comparacién de las
caracteristicas anatdémicas medidas del paso b y una pluralidad de registros de modelo de paciente; v,

e. permitir al usuario acceder al modelo 3D del paciente correspondiente desde el paso d; vy,

f. mientras se prepara a un paciente para un procedimiento de recanalizaciéon que permite al usuario manipular el
modelo 3D del paciente para evaluar la viabilidad del movimiento de un catéter modelado dentro del modelo 3D
del paciente.

En una realizacién, el método incluye el siguiente paso a:
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i. identificar los interiores de los vasos y los limites de interés de los vasos a partir de las imagenes del paso a;
ii. reunir los interiores de los vasos y los limites de los vasos de interés del paso b en un montaje 3D del interior
del vaso y los limites de los vasos en donde el montaje 3D representa un modelo 3D de los vasos de interés del
paciente;
iii. interpolar entre cortes planos adyacentes para crear una representacién continua o sustancialmente continua
del interior de un vaso desde un corte adyacente a otro y formar un modelo 3D del paciente actual; y
iv. permitir a un usuario acceder al modelo 3D del paciente actual del paso iii.

En otra realizacion, el método incluye el paso de introducir un catéter modelado en el modelo 3D del paciente actual.

En ofra realizacién més, el método incluye ademas el paso de agregar el modelo 3D del paciente actual a la base de
datos de vasculatura del paciente como un nuevo registro de modelo de paciente.

Breve descripcién de los dibujos
Diferentes objetos, caracteristicas y ventajas de la invencién seran evidentes a partir de la siguiente descripcidén de
realizaciones particulares de la invencién, como se ilustra en los dibujos adjuntos. Los dibujos no estan
necesariamente a escala, sino que se hace énfasis en ilustrar los principios de diferentes realizaciones de la invencién.
Numeros de referencia similares indican componentes similares.

La figura 1 es una vista en perspectiva de un arco aértico y los vasos sanguineos asociados.

La figura 2a es una seleccién de tres catéteres de diagnéstico.

La figura 2b es una seleccién de seis catéteres de diagnéstico.

La figura 2c muestra el extremo de un catéter con baldén en una configuracién desinflada y en una configuracién
expandida.

La figura 3 es un diagrama esquemético de una realizacién de un aparato configurado para determinar si se puede
utilizar o no un catéter para realizar una tarea particular.

Las figuras 4a-4b es una seccién transversal esquematica de un vaso sanguineo a través del cual se va a pasar
un catéter.

Las figuras 5a-5f muestran las manipulaciones necesarias para conducir un catéter Simmons desde el arco aértico
hasta la arteria braquioceféalica.

Las figuras 6a-6¢ muestran las manipulaciones necesarias para conducir un catéter VTK desde el arco aértico
hasta la arteria carétida comun izquierda.

La figura 7 es un diagrama de flujo de un algoritmo de procesamiento de alto nivel de acuerdo con una realizacién
de la invencion.

La figura 7A es un diagrama de flujo que muestra detalles adicionales de un algoritmo de procesamiento de
acuerdo con una realizacién de la invencién que permite la retroalimentacién desde una base de datos de
aprendizaje automatico durante un procedimiento.

La figura 7B es un diagrama de flujo que muestra detalles adicionales de un algoritmo de procesamiento de
acuerdo con una realizacién de la invencidn que permite analizar los datos de una pluralidad de procedimientos
para ayudar en el disefio de nuevos equipos de acceso.

La figura 7C es un diagrama esquematico que muestra un sistema de simulacién de catéter de acuerdo con una
realizacion de la invencién.

Descripcion detallada de la invencién
Introduccién

Con referencia a las figuras, se describe un aparato configurado para determinar la ruta de una linea vascular dentro
de un vaso con el fin de determinar qué linea vascular (si la hay) puede o debe usarse para una tarea particular.

Todos los términos tienen definiciones que son razonablemente deducibles a partir de los dibujos y la descripcién.

A continuacién, se describiran diversos aspectos de la invencién con referencia a las figuras. Para fines ilustrativos,
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los componentes representados en las figuras no estdn necesariamente dibujados a escala. En cambio, se pone
énfasis en resaltar las diversas contribuciones de los componentes a la funcionalidad de diversos aspectos de la
invencién. A lo largo de esta descripcién se introducen varias caracteristicas alternativas posibles. Debe entenderse
que, de acuerdo con el conocimiento y criterio de los expertos en la materia, dichas caracteristicas alternativas pueden
sustituirse en diversas combinaciones para llegar a diferentes realizaciones de la presente invencion.

Configuracion del aparato

La figura 3 muestra un esquema de un aparato que puede utilizarse para crear una vasculatura modelada de un
paciente que, junto con catéteres modelados, puede usarse con fines de capacitacion y simulaciéon de procedimientos
médicos. Mas especificamente, el aparato puede usarse para determinar una ruta (es decir, una via) para una linea
vascular modelada (MVL) (por ejemplo, un catéter modelado) a través de una vasculatura modelada (MV). En
particular, la vasculatura modelada se basa preferentemente en un escaneo de un paciente donde el escaneo puede
ser un escaneo 3D tal como una tomografia computarizada o una resonancia magnética que, después de la obtencién
de la imagen, se manipula para determinar tanto el interior (luz) de los vasos como las paredes de los vasos en el
espacio 3D.

En este caso, el aparato 300 comprende un lector de datos de escaneo 301 configurado para determinar el curso de
un vaso dentro de un cuerpo basandose en un escaneo del vaso, memoria 302 configurada para almacenar las
propiedades fisicas de una o mas lineas vasculares; y un procesador 303 configurado para determinar una ruta para
alcanzar un punto de destino dentro de una MV usando una MVL en funcién del curso del vaso determinado, y si es
posible o no alcanzar el punto de destino para cada una de las lineas vasculares modeladas almacenadas. El lector
de datos de escaneo puede formar parte del procesador. Un procesador 303 puede comprender uno 0 mas de, por
ejemplo: una unidad central de procesamiento (CPU); un microprocesador; una unidad central de procesamiento
contenida en un Unico circuito integrado (Cl); un circuito integrado de aplicacion especifica (ASIC); un procesador de
conjunto de instrucciones especificas de la aplicacién (ASIP); una unidad de procesamiento grafico (GPU); un
procesador de red, un microprocesador dirigido especificamente al dominio de aplicacién de red; un procesador
multinlcleo.

La memoria 302 puede comprender uno o mas de, por ejemplo: un CD, un DVD, memoria flash, un disquete, un disco
duro, memoria volatil, memoria no volatil o memoria de acceso aleatorio.

Se apreciara que el aparato también puede comprender una pantalla y/o una interfaz de usuario. Una pantalla puede
comprender uno o0 mas de, por ejemplo: una pantalla de tubo de rayos catédicos o una pantalla de cristal liquido (LCD),
un monitor de ordenador; una pantalla de un teléfono inteligente; una pantalla de tableta; una pantalla tactil; una
pantalla de proyeccién; y una pantalla de televisién. Un controlador de interfaz de usuario puede comprender uno o
méas de, por ejemplo, una pantalla tactil, un teclado, un ratén, un joystick y un panel tactil.

El aparato puede configurarse para interactuar con bases de datos remotas para llenar la memoria. Las bases de
datos remotas pueden ser accesibles a través de Internet. Se apreciara que la memoria, el procesador y la pantalla
pueden no ser parte de un solo ordenador. Es decir, los distintos componentes pueden almacenarse en varios
dispositivos. Por ejemplo, la base de datos puede almacenarse en un ordenador en la nube. Es decir, el usuario final
puede tener un terminal de cliente que esté configurado para acceder a un servidor remoto que realiza los calculos.

En este caso, los datos de escaneo generalmente comprenden informacién relacionada con la estructura
tridimensional del vaso, incluidos el curso del vaso y el ancho del vaso a lo largo de ese curso.

Linea vascular modelada y parametros de linea vascular

Hay varias formas de modelar la linea vascular (es decir, un sistema de catéter) para facilitar el encaminamiento de
una linea vascular modelada a través de vasos modelados.

Por ejemplo, la linea vascular modelada puede incluir propiedades fisicas que pueden comprender una combinacion
de uno o mas de: espesor; elasticidad transversal; elasticidad longitudinal; rigidez transversal; rigidez longitudinal;
configuracién en reposo; y una o mas configuraciones activadas. Las configuraciones activadas pueden estar
relacionadas con la posicion de un alambre modelado dentro de un catéter modelado que puede cambiar las
propiedades fisicas del catéter modelado cambiando, por ejemplo, su rigidez. Se apreciard que estos parametros
pueden darse en funcidn de la longitud de la linea vascular modelada. Por ejemplo, la linea vascular modelada puede
tener un perfil de rigidez no uniforme al tener una porcidén proximal mas rigida y una porcién distal mas flexible.

Otras formas de modelar la linea vascular es dar radios minimos de curvaturas para porciones de la linea vascular
(correspondientes al grado maximo a través del cual la linea vascular puede doblarse).

En este caso, la memoria del aparato puede almacenar los pardmetros de la linea vascular para las seis lineas

vasculares representativas y comercialmente conocidas que se muestran en la figura 2b etiquetadas en el presente
documento como H1, JB1, JB2, Simmons 1, Simmons 2y VTK.
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Las figuras 4a-b muestra un ejemplo representativo de una porcién de un vaso 435. La figura 4b es una subporcidon
435a del vaso mostrado en la figura 4a. En la porcién del vaso que se muestra en la figura 4a, el catéter 430 debe
encaminarse a través de dos uniones vasculares 420, 421 para alcanzar el punto de destino deseado y realizar la
tarea deseada (por ejemplo, insertar un stent). Para fines ilustrativos, se puede considerar que las figuras 4a-b
describen tanto un vaso y una linea vascular reales como un vaso y una linea vascular modelados.

Como primer paso, se realiza un escaneo de un vaso 435 o sistema de vasos (por ejemplo, una angiografia por TC
con contraste o una angiografia por RM) y se lee en el lector de escaneo. El lector de escaneo determina el curso del
vaso 435 o el sistema de vasos en el espacio 3D. Se puede considerar que el curso de los vasos es el volumen de los
vasos encerrados por las paredes de los vasos escaneados. Por consiguiente, el vaso modelado puede tener
coordenadas definidas en el espacio 3D, incluidas las coordenadas de los limites.

Los pasos utilizados para lograr un vaso modelado pueden implicar varios procesadores diferentes configurados para
leer datos de escaneo, identificar los limites de los vasos dentro de cada imagen y ensamblar vasos modelados que
puedan interactuar con una linea vascular modelada (catéter modelado). En el caso de una angiografia por TC (ATC),
se obtienen imagenes digitales bidimensionales que representan diferentes planos corporales que se pueden reunir
en una representacion tridimensional del paciente (por ejemplo, las regiones cervicales/cerebrales de un paciente).
Durante el procesamiento para obtener un modelo de vasculatura, las imégenes de ATC sin procesar se analizan
individualmente para identificar vasos clave y sus limites y se definen como tales para su posterior reunién en 3D. Los
vasos y los limites de cada imagen individual se retinen para formar un montaje 3D con una interpolacién adecuada
entre imégenes que puede ajustarse mediante algoritmos de interpolacién. Se pueden realizar comprobaciones del
sistema, incluidas la verificacién de la calidad de los datos en las imagenes, la alineacién del eje x/y para comprobar
la calidad de la veracidad del montaje 3D. Otros algoritmos que filtren o reduzcan los datos sin procesar pueden formar
parte del sistema para mejorar los tiempos de procesamiento. Idealmente, el tiempo de procesamiento para crear un
modelo 3D utilizable de una vasculatura es suficientemente corto para permitir un montaje rapido de una vasculatura
modelada de modo que el modelo sea finalmente Util para el tratamiento de un paciente. Por ejemplo, se prefiere que
el modelo sea utilizable como parte del procesamiento posterior normal de imagenes como parte del proceso de
diagndstico y/o mientras se prepara al paciente para un procedimiento (por ejemplo, 10-15 minutos). Es decir,
idealmente, tan pronto como las imagenes de TC sin procesar se estén reuniendo para su anélisis, simultdneamente
seran interpretadas para construir el modelo 3D de la vasculatura. Por tanto, al finalizar el analisis de diagnéstico por
parte del médico, cuando se toma la decisién de llevar a cabo un procedimiento, en ese momento o poco después, el
modelo 3D esté disponible para su uso (lo ideal es que el tiempo total para crear el modelo 3D o un rango de modelo
3D parcial esté en el intervalo de aproximadamente 4 minutos). En consecuencia, cuando se prepara al paciente para
el procedimiento, a continuacién, el cirujano podra acceder y utilizar el modelo y habra tenido varios minutos
disponibles para trabajar con el simulador antes de iniciar el procedimiento cuando el paciente esté listo.

En situaciones en las que el tiempo de procesamiento para completar un modelo completo no le deja al cirujano tiempo
para utilizar el modelo antes de que el paciente haya sido preparado, el aparato puede configurarse para construir el
modelo en una direcciéon de abajo hacia arriba y hacer que una parte del modelo esté disponible para su uso a medida
que se construye. Es decir, las imagenes de escaneo del arco aértico pueden construirse en un modelo parcial que
esté disponible antes de que las imagenes cervicales y cerebrales se procesen por completo, permitiendo asi al
cirujano evaluar/practicar para esta regién del procedimiento anteriormente. Es deseable tener caracteristicas
utilizables del modelo en menos de 10 minutos, y preferentemente en menos de 6 minutos desde el momento de
completar la tomografia computarizada.

Por otro lado, se pueden emplear técnicas de procesamiento rapido de datos, incluidas las técnicas de ventanas de
datos que inician la construccién de modelos basadndose en porciones seleccionadas de datos que, junto con
algoritmos de aproximacién, se usan para predecir y/o interpolar a partir de esos datos para construir el modelo. Dichos
modelos pueden volverse més refinados a medida que aumenta (es decir, se procesa) la cantidad de datos utilizados
para construir el modelo, pero lo mas importante es que permiten que el modelo pueda usarse en una etapa anterior.

Aln més, el modelo inicial disponible para el cirujano puede basarse en una aproximaciéon derivada de modelos
almacenados en el pasado dentro del sistema. Por ejemplo, a medida que crece la base de datos del modelo (es decir,
modelos de varios pacientes), las caracteristicas comunes entre una poblacién de pacientes pueden proporcionar
medios para caracterizar dichas caracteristicas como un continuo o un continuo parcial de caracteristicas comunes.
Dichas caracteristicas comunes pueden incluir diversos parametros fisicos, tales como angulos de la unién, diametro,
volumenes, radio de las curvaturas, etc. de caracteristicas anatémicas importantes (por ejemplo, arco aértico y arterias
carétidas), todas las cuales pueden ingresarse en una base de datos para formar una biblioteca de caracteristicas
comunes. De esta forma, tras la obtencién de imagenes de un paciente, el sistema puede solicitar 0, en algunos casos,
determinar automaticamente valores de dichas caracteristicas comunes, buscar en la base de datos y encontrar el
modelo previamente almacenado que mejor se adapte a las caracteristicas del paciente actual. De esta forma, se
puede presentar al cirujano el modelo de mejor estimacién de la anatomia del paciente actual y puede ser utilizable
mientras se construye y refina el modelo del paciente actual. Esto puede ser particularmente (til, al menos de forma
preliminar, para hacer sugerencias sobre el mejor catéter a seleccionar para acceder al sistema arterial cervical.
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El aparato también puede permitir que el aporte del operador introduzca opciones en el modelo. Por ejemplo, se podria
considerar que una vasculatura modelada en 3D se ajusta a un continuo entre un sistema rigido/inflexible de vasos y
limites (es decir, paredes sustancialmente rigidas) y un sistema flexible que tiene vasos y limites totalmente flexibles
que son deformables bajo diversas presiones. De esta forma, la vasculatura modelada en 3D puede incluir controles
que permiten al operador ajustar el comportamiento de una vasculatura modelada en funcién de diversos parametros
como la edad, la enfermedad (por ejemplo, aterosclerosis) y/u otras afecciones médicas (por ejemplo, diabetes,
hipertensién, insuficiencia cardiaca). También se puede introducir en el modelo la pulsatilidad del corazén.

Cuando el modelo esté listo, el usuario normalmente definira un punto de destino 436 dentro del modelo 3D hacia
donde quiere dirigir la linea vascular modelada. Este punto de destino 436 esta indicado por una estrella en la figura
4a. En este caso, el usuario puede definir el punto de destino interactuando con una interfaz de usuario que muestra
los vasos modelados y en diversas realizaciones, la linea vascular modelada. Por ejemplo, el escaneo en 3D puede
visualizarse en una pantalla tactil y el usuario puede definir el punto de destino presionando los puntos
correspondientes al punto de destino deseado 436.

Determinacién de ruta

El procesador 303 esté configurado para determinar una ruta desde un punto de entrada a través de vasos modelados
usando una linea vascular modelada. Generalmente, el punto de entrada (por ejemplo, arteria femoral, radial, braquial
o carétida) estaré predeterminado o preseleccionado dependiendo del vaso, tarea o procedimiento particular que se
utilice. Es decir, en la mayoria de los casos, el punto de entrada sera la arteria femoral para procedimientos de
accidente cerebrovascular isquémico o cardiovascular. Sin embargo, se apreciard que, en otras realizaciones, el
usuario puede definir otros puntos de entrada, o el aparato puede configurarse para sugerir uno 0 méas puntos de
entrada en funcién del curso del vaso y el punto de destino deseado.

Como se ha indicado anteriormente, el aparato esté configurado para determinar una ruta para alcanzar un punto de
destino 436 dentro del vaso modelado 435 usando una linea vascular modelada 430 basada en el curso determinado
del vaso. En la mayoria de los casos, solo habra un nimero limitado de rutas disponibles. Es decir, para llegar a la
cabeza, la ruta normalmente comprendera la entrada por la arteria femoral, encaminando la linea vascular a través
del arco aértico hacia las arterias cervical y cerebral. Una posible excepcién es cuando el extremo distal de la linea
vascular se inserta en una unién que no esta directamente entre el punto de entrada y el punto de destino con el fin
de configurar la linea vascular para que entre en el vaso deseado. Como se analizard con més detalle a continuacién,
un ejemplo de esto podria ser el uso de la aorta ascendente para devolver un catéter Simmons a su configuracion
curva relajada.

La ruta puede definirse simplemente por un curso/eje central a través de los vasos entre el punto de entrada y el punto
de destino. Esto puede corresponder a la ubicacién del catéter cuando el catéter modelado esta en posicién en el
punto de destino. Como alternativa o adicionalmente, la ruta puede definirse como la posicién de una punta de la linea
vascular modelada a medida que se mueve entre el punto de entrada y el punto de destino. La ruta también se puede
resumir enumerando los vasos que se eligen en cada unién de vasos. Es decir, si no hay uniones, la linea vascular
continuaré a lo largo del vaso hasta llegar al punto de destino. La ruta puede resumirse 0 modelarse como una serie
de uno o0 més de: un punto de pellizco; una unién de vasos; y un rincdn del vaso.

Catéter modelado

Como se ha indicado anteriormente, el aparato esta configurado para determinar si es posible alcanzar el punto de
destino para cada una de las lineas vasculares almacenadas (por ejemplo, los catéteres modelados). Por ejemplo, no
ser4 posible llegar al punto de destino si el catéter modelado no se puede manipular desde el punto de entrada de tal
modo que no se pueda realizar el giro de unién requerido. Por ejemplo, si el punto de entrada es la arteria femoral y
el punto de destino es la arteria carétida comdn, entonces no seria posible utilizar un catéter recto si el catéter recto
no fuera capaz de girar desde el arco aértico hasta la arteria cardtida comun. Por lo tanto, el aparato determinaria que
no es posible utilizar dichos catéteres rectos para realizar tareas que requieran acceso desde el arco aértico a la arteria
carétida comun. Se apreciard que dicha determinacién es especifica del paciente y especifica del catéter modelado
que se esta probando dentro del sistema. Por ejemplo, la unién entre la arteria carétida comdn y el arco aértico en
algunos pacientes puede permitir el uso de un catéter recto, lo que no seria posible en otro paciente con un arco
aodrtico de configuracidn diferente. En otros casos, como resultado de los dngulos entre diferentes vasos, el sistema
puede determinar que sélo los catéteres que tengan una punta curva compleja podran atravesar la unién.

El proceso para determinar si una linea vascular modelada puede moverse a través de un vaso modelado se puede
lograr mediante diferentes algoritmos y procesos mateméticos, incluyendo técnicas y métodos de analisis de
elementos finitos (FEA). En estos métodos, los vasos modelados y las lineas vasculares modeladas pueden
representarse como elementos discretos, cada uno de los cuales puede definirse mateméticamente como
comportandose de acuerdo con propiedades particulares y/o en respuesta a fuerzas limite o superficiales. Al modelar
una linea vascular (por ejemplo, un catéter), las propiedades fisicas de la linea vascular se pueden modelar a lo largo
de su longitud basandose en propiedades medidas o previstas en diferentes posiciones lineales. Por ejemplo, se
puede modelar un catéter de 100 cm con 3 zonas primarias, tal como una zona cerebral, una zona cervical y una zona
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toracica, representando cada uno de los cuales la posicion final del catéter en el cuerpo durante su uso. Cada zona
se puede modelar como un numero discreto de elementos que tienen diversas propiedades fisicas, incluyendo el
tamafio y otros pardmetros. El extremo distal (es decir, la zona cerebral) de un catéter puede corresponder a 16-20
cm de longitud del catéter y estar representado en elementos de 1 mm. Cada elemento de 1 mm se puede modelar
para incluir condiciones de limite, incluidos el didmetro exterior y el didmetro interior, asi como propiedades fisicas
tales como la elasticidad transversal, elasticidad longitudinal, rigidez transversal, rigidez longitudinal y configuracion
en reposo. El niUmero de elementos discretos puede no ser uniforme a lo largo de la longitud del catéter modelado
hasta el punto de que exista la mayor variacién en las propiedades fisicas en el extremo distal de un catéter. El nimero
de elementos discretos se puede modelar teniendo en cuenta la correlacién del rendimiento del modelo frente a un
catéter del mundo real, asi como consideraciones informaticas como se analiza a continuacion.

El proceso de construccion de un modelo puede implicar la evaluacién de un catéter existente utilizando un aparato
de prueba configurado para medir el tamafio fisico del catéter a lo largo de su longitud, asi como para sondear y medir
las propiedades de la superficie en diferentes ubicaciones. Es importante destacar que, ya que muchos catéteres
existentes pueden construirse a partir de formulaciones patentadas de polimeros, es posible que los fabricantes no
proporcionen informacién de construccién o que no tengan estos datos y, por consiguiente, debe medirse para
ingresarlos al modelo. Después de medir las propiedades fisicas de un catéter, esas propiedades pueden incluirse en
el modelo. La veracidad del modelo se puede probar frente a un catéter existente en vasos de prueba estandarizados
y vasos modelados estandarizados donde se compara el rendimiento de los catéteres existentes y modelados para
garantizar una correlacién adecuada. De manera similar, se pueden construir vasos de prueba que representen un
rango razonable de situaciones anatémicas que pueden encontrarse durante un procedimiento.

Determinar si es posible o no usar una linea vascular modelada particular para una ruta particulartambién puede tener
en cuenta el dafio que se causaria al usar el catéter particular en un procedimiento real. Por ejemplo, cada paciente
puede tener un umbral de fuerza que puede ser tolerado en las paredes de los vasos (alternativamente se puede
utilizar un umbral genérico). Si se excede este umbral de fuerza, se puede considerar que no es posible utilizar este
catéter particular en un procedimiento real.

Basandose en la ruta y las coordenadas 3D de los vasos modelados, se pueden realizar ciertas medidas. Por ejemplo,
el angulo entre el arco adrtico distal (la via por la que entraria el catéter) y la arteria carétida comun proximal; y el
origen del vaso relevante desde la parte superior del arco aértico. Estas mediciones se pueden usar para determinar
qué catéteres se pueden usar para realizar el procedimiento. Dichas mediciones pueden realizarse autométicamente
o ser iniciadas por el usuario. Por ejemplo, ciertas mediciones de la unién pueden mostrarse autométicamente como
un indicador para el cirujano sobre el cual el cirujano puede tomar una decisién. También se puede utilizar una
medicién automatica como base para seleccionar o recomendar uno o0 mas catéteres diferentes para un procedimiento
real, como se explicard con mas detalle a continuacién.

Porcién sin uniones

La figura 4b muestra una porcién curva sin uniones de un vaso. En este caso, el punto de destino intermedio es el
final de la porcién del vaso. En este caso, el catéter es un catéter curvo simple.

Para una porcién curva del vaso sin uniones, el aparato estd configurado para determinar la desviacion de la linea
vascular modelada desde su posicién relajada para recorrer las diversas vueltas en el vaso modelado. Basandose en
la deflexidn y los parametros de rigidez almacenados, el aparato se configura para determinar las fuerzas que pueden
ejercerse sobre |la pared del vaso. En base a estas fuerzas, el aparato se configura para determinar si la insercién del
catéter dafiara o no un vaso real.

Se apreciara que una aproximacion de la fuerza aplicada a las paredes del vaso es la fuerza estatica aplicada cuando
el catéter esta en la posicién de destino. Otra aproximacién es determinar la fuerza en puntos sensibles particulares a
lo largo de la ruta (por ejemplo, puntos de pellizco donde el vaso es estrecho y/o tiene giros cerrados). En algunas
realizaciones, el aparato puede configurarse para determinar la fuerza sobre varios puntos del vaso durante una serie
de momentos a medida que el catéter avanza a lo largo de la ruta determinada hasta la posicidén de destino. Determinar
la fuerza en diferentes momentos es particularmente importante para lineas vasculares con perfiles de rigidez no
uniformes. Por ejemplo, si el extremo proximal es méas rigido que un extremo distal que tiene una punta blanda,
entonces la punta blanda puede avanzar hacia el interior del vaso, pero la parte proximal mas rigida puede no seguirlo.

Se apreciara que el aparato puede configurarse para determinar o estimar la resiliencia de los propios vasos. Esto se
puede determinar basandose en el escaneo (por ejemplo, en funcién de la tortuosidad de los vasos) o basandose en
los datos relacionados con el paciente (por ejemplo, edad, sexo, historial médico, incluidas afecciones tales como
diabetes o hipertensién). El uso de un valor para la resiliencia de los vasos puede permitir que el aparato establezca
un umbral de fuerza o deformacién por encima del cual pueden producirse dafios. Si se produjera demasiado dafio al
pasar el catéter por la ruta determinada, este catéter puede descartarse como una posible opcién para el
procedimiento. De manera similar, basandose en la experiencia previa y el aprendizaje automéatico, se puede
determinar que para ese grado de resiliencia y tortuosidad, seréd necesario descartar un catéter determinado como
posible opcién para el procedimiento.
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De acuerdo con la invencidn, el aparato esta configurado para determinar una medida de la dificultad para alcanzar el
punto de destino utilizando una linea vascular particular basandose en las propiedades fisicas de la linea vascular
particulary en el curso del vaso. Por ejemplo, el nivel de dificultad puede basarse en un calculo de las fuerzas ejercidas
sobre la pared del vaso cuando el vaso se dirige al punto de destino. Estas fuerzas pueden calcularse en funcién de
la rigidez de la linea vascular mientras pasa por las curvas de la ruta. Se apreciard que cada linea vascular puede
tener un perfil de rigidez diferente y/o una configuracién predeterminada diferente.

Otro factor que puede tenerse en cuenta son los pasos de manipulacién necesarios para guiar el catéter a lo largo de
la ruta determinada. Por ejemplo, en una porcién sin uniones, es posible que sea necesario girar un catéter curvo en
cada curva para alinear la curva de la punta del catéter con la curva. Esto puede requerir pasos de manipulacién mas
complejos que simplemente hacer avanzar un catéter recto. Sin embargo, si las curvas del vaso son de modo que un
catéter recto causaria dafio al vaso, se puede considerar que usar un catéter curvo es menos dificil debido a que
aunque los pasos de manipulacién son mas complejos, se reduce el riesgo de dafio al tejido.

En algunas realizaciones, la dificultad general puede ser la suma de las dificultades para pasar por puntos particulares
a lo largo de la ruta. Como se explicard a continuacién, esto puede permitir al usuario proporcionar retroalimentacién
al sistema cuando realiza procedimientos basados en recomendaciones del aparato. Es decir, el usuario podria
ingresar numeros de dificultad después de realizar un procedimiento real (por ejemplo, el usuario podria calificar la
dificultad para pasar por el arco aértico como 5/5 de un paciente en particular, mientras que el aparato estimaria que
seria 3/5). Esto puede permitir que el aparato refina la forma en que se calculan las calificaciones de dificultad para
proporcionar recomendaciones mas precisas en el futuro.

Si configuraciones particulares se consideran sistematicamente extremadamente resistentes, esto puede impulsar la
necesidad de innovacién y de crear nuevos disefios de catéteres y mddulos de capacitacién para acceder a estas
configuraciones, como se describird con mayor detalle en relacién con la figura 7B.

Teniendo en cuenta las uniones

La figura 4a muestra una porcién mas grande de la ruta donde, ademés de las partes sin uniones, hay dos porciones
de union.

Se apreciara que, en muchos casos, la unién clave sera el arco aértico, ya que aqui hay varios vasos que se cruzan
(se muestra una versidén simplificada). Es decir, el arco aértico puede ser la caracteristica limitante que define si es
posible utilizar un catéter en particular y, si es posible, cdmo de dificil puede ser el uso de un catéter en particular.

Un aspecto importante del encaminamiento a través de las uniones es la capacidad de la punta del catéter para salir
de la salida de un vaso (por ejemplo, 420a 0 421a) y entrar en la entrada del siguiente vaso en la ruta (por ejemplo,
420c o 421c) dentro del espacio disponible. Como se analiza con més detalle a continuacién, hay una serie de
procedimientos estandar para vasos particulares que permiten pasar por las uniones. En general, los parametros
almacenados para cada linea vascular pueden incluir el rango de configuraciones de unién de vasos por las que una
linea vascular particular puede pasar. Las configuraciones de la unién de vasos se pueden describir en términos de la
entrada de la unién de vasos (forma, area y orientacién); salida de unién de vasos (forma, area y orientacion); y
volumen alrededor de la unién de vasos. Por ejemplo, para un catéter curvo simple, los parametros almacenados de
la linea vascular pueden definir que el catéter puede hacer un giro de 80° desde la salida del vaso hasta la entrada
del vaso si la salida y la entrada del vaso se extienden cada una més alla de un circulo de 10 mm?2.

Ejemplos de unién de vasos (1)

En muchos casos, un catéter simplemente sigue una ruta directa desde el punto de entrada hasta el punto de destino
(posiblemente con alguna manipulacion rotacional externa para alinear una seccién curva con un vaso). Por ejemplo,
cuando el diametro de la linea vascular es méas de la mitad del ancho del didmetro del vaso en un punto particular,
existe un margen limitado para manipular la linea vascular aparte de hacerla avanzar o retraerla del vaso. Sin embargo,
para ciertos tipos de catéter, puede haber manipulaciones mas complejas disponibles para dar forma al catéter de
modo que realice una tarea particular.

Sin embargo, en vasos grandes o cuando se utilizan lineas vasculares estrechas, puede haber margen para realizar
manipulaciones mas complejas dentro del vaso. Este es particularmente el caso de los catéteres curvos que tienen
una configuracién relajada en la que el catéter esta doblado sobre si mismo (por ejemplo, catéteres Simmons o VTK
como se muestra en la figura 2b).

Como referencia en relacién con diversas técnicas de procedimiento, la figura 5a-e muestra una técnica de tijera que
puede usarse para reformar un catéter Simmons. En la figura 2b se muestra un catéter Simmons 530 en su
configuracién relajada. La figura 5a muestra el escenario donde se ha avanzado un catéter Simmons dentro de la
aorta transversal de un vaso 535. Con el arco del catéter sobre el arco adrtico, el catéter se gira rapidamente para
formar un bucle. Esto se muestra en la figura 5b. Continuar girando el catéter hace que el catéter forme una "tijera" a
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medida que la punta se mueve desde la aorta transversal hacia la aorta descendente. Esto se muestra en la figura 5c.
Hacer avanzar el catéter hace que la porcién en bucle entre en la aorta ascendente como se muestra en la figura 5d.
Entonces, el catéter se gira en la direccién opuesta para devolver la porcién distal del catéter a su forma relajada con
curva inversa (figura 5e). A continuacién, el catéter se puede retraer para acoplarse con uno de los vasos ramificados
del arco adrtico.

Las figuras 6a-c muestran una forma alternativa de acceder a los vasos desde el arco adrtico. En este caso, la linea
vascular es un catéter VTK que se muestra en su configuracién relajada en la figura 2b. En la figura 6a, la linea
vascular 630 se ha colocado en la aorta descendente del vaso 635 sobre un alambre guia. A continuacién, como se
muestra en la figura 6b, se retira el alambre guia y se gira el catéter VTK 630 para reformarlo en la aorta descendente.
A continuacién, como se muestra en la figura 6c, se avanza el catéter VTK y se gira para acoplarse con la arteria
carétida del arco aértico.

Los datos almacenados para cada linea vascular pueden incorporar manipulaciones estandar tales como estas y
parametros asociados que describen las circunstancias en las que se pueden utilizar las manipulaciones. Por ejemplo,
asociado con un catéter Simmons podria estar el rango de posiciones de la entrada de un vaso al que se puede
acceder utilizando el método de tijeras que se muestra en las figuras 5a-5f. Adicionalmente, los datos pueden incluir
informacién sobre el volumen minimo dentro de la aorta descendente requerido para realizar esta manipulacion. Si
este volumen no est4 disponible, el procesador puede determinar que no se puede utilizar un catéter Simmons para
realizar la tarea deseada.

De esta manera, el aparato se puede configurar para proporcionar consejos y trucos en puntos probables de falla, por
ejemplo, con un VTK, el alambre tiene que ir muy alto y después de enganchar la arteria cardtida comun izquierda con
un catéter VTK, tirar ligeramente hacia atras para engancharlo mejor antes de hacer avanzar el alambre. O, si hay un
arco bovino (la arteria carétida comun izquierda surge de la arteria innominada el aparato puede advertir al médico de
cémo el catéter tendra tendencia a ir hacia el lado derecho). Otros posibles consejos y trucos pueden incluir: usar
informacién de la angiografia por tomografia computarizada (ATC) para ver la carétida mas arriba (por ejemplo, s cémo
es la bifurcacién?, j hay enfermedad en la bifurcacién carotidea?), determinar si existe algun riesgo al llevar el cable
a la arteria carétida interna (ICA), determinar sila arteria carétida externa (ECA) es anterior o posterior en la angiografia
lateral y/o desincronizar la AP (via accesoria) y el tubo lateral para que el tubo AP mire el arco y el tubo lateral mire la
bifurcacién carotidea.

Salida

Los resultados de estas determinaciones se pueden utilizar de varias maneras. Por ejemplo, el aparato puede
simplemente proporcionar informacion al usuario sobre qué lineas vasculares pueden usarse para una tarea particular
(por ejemplo, definida por el punto de destino). Otras realizaciones pueden clasificar los catéteres disponibles
basandose en criterios predeterminados tales como la facilidad de las manipulaciones externas requeridas para
realizar la tarea y/o el riesgo de dafio al vaso.

En otras realizaciones, el aparato puede configurarse para generar resultados de determinacion para replicar la
informacién proporcionada por un escaner durante un procedimiento médico. Esto puede mostrar cual es la ruta
determinada y los pasos de manipulacion se verian en una radiografia en tiempo real del procedimiento.
Adicionalmente, los escaneos simulados pueden adaptarse para proporcionar una indicacién de las fuerzas que se
aplicarian a la pared del vaso (por ejemplo, fuerza aceptable en verde, fuerza potencialmente dafiina en rojo). Esto
puede ayudar al intervencionista a comprender qué partes del vaso corren el mayor riesgo al realizar el procedimiento.

Algunas realizaciones pueden configurarse para determinar los pardmetros de un mejor catéter para una tarea
particular. Por ejemplo, si los parametros del mejor catéter ya almacenados en el sistema dan como resultado un
exceso de fuerza en una unién particular, el aparato puede configurarse para sugerir una porcion de catéter mas
flexible que tiene que pasar por esa unién particular.

Otras opciones

Se apreciara que la estructura precisa de los diversos vasos, tales como el arco aértico, varia de un paciente a otro,
por lo tanto, el uso de datos de escaneo permite utilizar la informacién (por ejemplo, configuracién de unién de vasos)
que es especifica del paciente, y se puede proporcionar orientacion especifica del paciente sobre qué catéter usar.
Adicionalmente, el aparato puede configurarse para utilizar datos en tiempo real del paciente, proporcionando asi un
sistema y un método para proporcionar medicina individualizada al paciente.

En otras realizaciones, el aparato puede configurarse para proporcionar un modelo virtual para capacitacién y/o
generar parametros de disefio 3D para permitir que se cree un modelo 3D del vaso para el disefio y prueba de lineas
vasculares. Esto también puede permitir al usuario practicar los pasos de manipulacién requeridos para realizar el
procedimiento en un simulador (por ejemplo, un modelo virtual o 3D) mientras se prepara al paciente. Se apreciara
que muchos de los procedimientos que harian uso de los aparatos y métodos descritos en el presente documento son
extremadamente urgentes.
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Cuando se determina como interactuara una linea vascular modelada con el vaso modelado, el aparato también puede
configurarse para determinar el efecto de la fuerza de gravedad; y/o la fuerza de los fluidos en la linea vascular (por
ejemplo, presion estatica o flujo de fluido). Se pueden tener en cuenta diversos parametros, incluida la edad del
paciente, en el modelo 3D para representar las diferencias del mundo real al realizar procedimientos en pacientes de
diferentes edades.

Aprendizaje automatico

El aparato se puede configurar para almacenar y utilizar cientos de angiografias y sus modelos 3D y la opinién de
expertos para entrenar el software para:

+ Dividir una situacién particular en términos de nivel de dificultad, por ejemplo, en una escala del 1 al 5
* Proporcionar formas de catéter recomendadas;

* Proporcionar una simulacién (por ejemplo, en forma de video) de cdmo probablemente funcionara ese catéter en
la situacion real;

+ utilizar datos de muchos procedimientos de multiples centros para identificar problemas/soluciones comunes para
mejorar las recomendaciones del sistema (es decir, aprendizaje);

* Proporcionar orientacién sobre la eleccién del alambre y la altura a la que debe colocarse para proporcionar
suficiente soporte; y/o

* Realizar simulaciones para mostrar cdmo el catéter podria salirse si el cable no est4 lo suficientemente alto.

El aparato también puede permitir al médico construir su propia biblioteca de soluciones en sus propias manos. Esto
se puede utilizar para proporcionar retroalimentacién individualizada a un médico especifico, asi como a la comunidad
en general. Es decir, primero, el médico puede recibir orientacion del sistema. A continuacién, basadndose en la
orientacion, pueden realizar un caso real. En funcién de la actuacion durante el caso real, el médico puede proporcionar
retroalimentacién después del caso al sistema. Por ejemplo, el médico podria indicar que el paso a través del arco
adrtico fue mas dificil de lo esperado. El aparato incorpora esta informacién a través del aprendizaje automatico para
seguir mejorando la precisiéon de la orientacidén en el futuro. Por ejemplo, basandose en la retroalimentaciéon sobre
cémo de bien la prediccién del nivel de dificultad coincidia con la experiencia del usuario, el aparato puede restringir o
ampliar el rango de uniones por las que puede pasar un catéter particular. Esta informaciéon se puede recibir de
multiples centros en todo el mundo, de modo que la recopilacién y el analisis de datos puedan realizarse a gran escala
y donde los usuarios distribuidos puedan utilizar los resultados de ese anélisis.

Asi pues, en general, el aparato esta configurado para proporcionar una recomendacion sobre qué eleccién de linea
vascular funciona, y preferentemente una indicacién de qué linea vascular es probable que funcione mejor. El aparato
también puede proporcionar orientacién sobre aspectos como la altura a la que se debe colocar el alambre para lograr
un soporte suficiente.

El aparato también puede proporcionar un menu de catéteres para que el intervencionista pueda probar uno diferente
para ver cémo se desarrollaria en una simulacién.

Se apreciara que el aparato puede proporcionar un entorno para un mejor disefio de catéteres para arcos dificiles y
pruebas de los catéteres en modelos virtuales y/o impresos en 3D.

En algunas realizaciones, el modelo virtual 3D en el simulador puede permitir empuje y torsién reales de los extremos
proximales de catéteres y alambres en el simulador, mientras que la resistencia y el comportamiento del catéter y el
alambre se simulan basdndose en como se comportaria un catéter real en el vaso como se describe en relacién a la
figura 7C.

En ofra realizacién, la figura 7 muestra un diagrama de flujo que muestra cémo el aparato de la figura 3 determina la
ruta y qué lineas vasculares usar en funcidén de los datos de escaneo, el punto de destino deseado y los parametros
de la linea vascular. Como se muestra, una base de datos puede almacenar las propiedades fisicas de una o mas
lineas vasculares. Los datos de obtencidén de imagenes de un paciente se pueden utilizar para crear un modelo 3D de
la vasculatura del paciente y especificamente de los vasos de la parte superior del térax, cuello y cerebro. Dentro del
modelo 3D, se le puede solicitar al médico que marque el destino (por ejemplo, un coagulo de sangre) dentro de un
vaso, de manera que el sistema pueda calcular una ruta desde uno o mas puntos de entrada (por ejemplo, acceso a
la carétida o acceso a la arteria femoral). Los datos de propiedad fisica de una o mas lineas vasculares se pueden
utilizar para determinar la linea vascular recomendada desde cada punto de entrada.

Como se muestra en la figura 7A, los pasos generales anteriores se pueden completar de acuerdo con una
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metodologia representativa. Mas especificamente, y como se ha descrito anteriormente en relaciéon con un simulador,
los datos a partir de imagenes del paciente se pueden utilizar para construir un modelo virtual especifico del paciente
(PSVM) de los vasos del paciente. Se muestra el PSVM y se le solicita al médico que marque un destino dentro del
PSVM y el sistema puede determinar una ruta desde uno o mas puntos de entrada. Una vez que se ha determinado
una ruta, los pardmetros de la ruta se pueden evaluar en funcién de diversos parametros, incluyendo la geometria de
los vasos y la edad del paciente.

Posteriormente, los parametros de la ruta pueden analizarse frente a las propiedades de las lineas vasculares que se
han definido y almacenado dentro de una biblioteca/base de datos de lineas vasculares. Basandose en este anélisis,
se puede mostrar una clasificacién de lineas vasculares preferidas para una o més rutas. A continuacion, el sistema
puede permitir al médico seleccionar una linea vascular e integrar un modelo virtual de una linea vascular seleccionada
(VMSVL) con el PSVM.

EI PSVM puede activarse permitiendo al médico manipular la VMSVL dentro del PSVM. Durante esta simulacién, que
puede realizarse mientras se prepara al paciente, en funcién de los datos pasados que pueden almacenarse en una
base de datos de aprendizaje automatico, es posible que el médico reciba retroalimentacién que pueda brindarle
consejos sobre el procedimiento para ayudarlo. En una realizacién, como se muestra en la figura 7C, se proporciona
una interfaz entre la VMSVL y el usuario por medio de una interfaz de linea vascular 50. Una interfaz de linea vascular
generalmente incluye una interfaz de extremo proximal de lineas vasculares fisicas que incluye un catéter 51 y un
alambre guia 51a que puede moverse y rotarse coaxialmente dentro de un vaso simulado a partir de un modelo 3D
53. Las lineas vasculares fisicas interactian con las lineas vasculares modeladas por medio de una interfaz mecanica
a eléctrica apropiada 52.

Més especificamente, cada extremo distal de los catéteres de simulacidén 51, 51a esta interconectado con un sistema
de interfaz 52 que mide el movimiento axial (es decir, la posicién lineal), aplicando presiones axiales y torsién (torque)
a los extremos distales, ademés de aplicar retroalimentacién de fuerza o resistencia a estos movimientos (hapticos).
El sistema sensor 52 esté calibrado para interpretar estos movimientos en relacién con los datos del modelo 3D 53
que representan la vasculatura modelada especifica dentro de la cual el cirujano esta practicando y proporciona una
imagen visual 54 del movimiento del catéter a través de la vasculatura modelada en un monitor. A modo de ejemplo,
si el cirujano esta manipulando el extremo distal de un catéter de diagnéstico de simulacién (por ejemplo, un VTK) a
través de un arco aértico en funcién de los datos 3D de imagenes de un paciente real, el simulador utilizara las
propiedades conocidas del VTK como base para mostrar el movimiento en el monitor basandose en las condiciones
limite de los datos 3D de la vasculatura del paciente. Es decir, las fuerzas de torsién y empuje que se aplican al
extremo distal se traducirdn en movimientos simulados de la punta en el monitor teniendo en cuenta las propiedades
de ese catéter en particular y dénde esta su posicion simulada. Por ejemplo, basandose en la posicién de la punta del
catéter en una unién, es posible que el empuje sobre el catéter no avance su posicién debido a que la punta simulada
esta en contacto con un limite. En este caso, el sistema puede proporcionar informaciéon de la fuerza al usuario
sugiriendo un contacto de la punta simulada contra el limite. También se pueden realizar calculos y modelos similares
para movimientos de torsién. En consecuencia, los cirujanos pueden practicar sus técnicas en un amplio rango de
anatomias de pacientes (basadas en las almacenadas en la base de datos) utilizando una amplia gama de catéteres
diferentes (con propiedades modeladas). Es importante destacar que, el sistema también se puede utilizar en
situaciones quirargicas reales, donde después de haber obtenido los datos de imagen de un paciente, los datos 3D
correspondientes se pueden cargar en el simulador como se ha descrito anteriormente y, donde basandose en una
comparacién con datos de imagenes previamente almacenados, se pueden recomendar uno o mas catéteres como
Utiles para una anatomia particular en funcién de las similitudes entre los pacientes, pero también permite al cirujano
"practicar" con uno o mas catéteres antes del procedimiento real en el paciente. Normalmente, dicha préactica se
llevaria a cabo mientras se prepara al paciente para el procedimiento. Esta puede ser una herramienta eficiente para
permitir que el procedimiento se lleve a cabo de manera mas eficiente cuando realmente se inicie, ya que el cirujano
tendré una mejor idea de qué catéteres pueden ser mejores para ese paciente y acaba de practicar la manipulacion
de ese catéter dentro del simulador. De manera similar, esta puede ser una herramienta eficaz para la capacitacién y,
en particular, para comprender los puntos de fallo durante un procedimiento, comprender las fuerzas y tolerancias y
cémo se ven influenciadas por la anatomia. Es mas, el simulador puede resultar eficaz para que el cirujano aprenda
los movimientos de la mano.

Adicionalmente, el sistema puede, durante el procedimiento real cuando se lleva a cabo, usarse para hacer un
seguimiento de la actuacidén del médico durante el procedimiento, incluyendo parametros tales como el tiempo para
obtener acceso a los vasos del cuello en funcién de la seleccién de un catéter especifico que, a continuacion, se puede
comparar con procedimientos anteriores que se pueden haber realizado en pacientes anteriores que tuvieron una
anatomia similar. Dicho seguimiento se puede agregar a la base de datos de aprendizaje automatico para mejorar el
rendimiento de la base de datos de aprendizaje automético para procedimientos futuros. Una interfaz de seguimiento
de procedimientos puede detectar el movimiento de un sistema de catéter durante el procedimiento en relacidén con el
modelo virtual especifico del paciente y puede registrarse conjuntamente con datos de rayos X (explicados a
continuacién).

Adicionalmente, un médico también puede proporcionar su retroalimentacién especifica a la base de datos de
aprendizaje automatico cuando haya completado el procedimiento de acuerdo con uno o mas protocolos de

21



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2973 208 T3

retroalimentacién predeterminados. Por ejemplo, la entrada puede realizarse manualmente después de un
procedimiento.

En otra realizacién, el PSVM se puede registrar conjuntamente con datos de rayos X obtenidos durante el
procedimiento en un espacio 3D de modo que el médico pueda "ver' los vasos durante el procedimiento. Es decir,
durante los procedimientos actuales, el médico utiliza datos de rayos X que proporcionan definicién a los cuerpos
radioopacos como los huesos, el catéter y el alambre guia. Combinando y superponiendo (es decir, registro conjunto)
los datos de PSVM y rayos X, el médico podra visualizar mejor la ubicacion del sistema de catéter durante el
procedimiento. En este caso, los puntos de referencia anatémicos (por ejemplo, la punta de la nariz u otros puntos de
referencia) obtenidos a partir de imagenes de diagndéstico originales se pueden superponer con datos en tiempo real
obtenidos durante un procedimiento, de modo que los datos registrados de una simulacién se puedan utilizar durante
el procedimiento para ayudar al cirujano a determinar la posicién de las caracteristicas anatémicas. Por ejemplo,
durante un procedimiento, la ausencia de contraste puede dificultar la identificacién de diversas caracteristicas. Sin
embargo, la retroalimentacién de una ejecucidn de préctica simulada se puede utilizar para ayudar a determinar una
posicién incluso cuando no hay contraste presente en funcién de la superposicién de datos.

Como se muestra en la figura 7B, en otro aspecto, el sistema puede ser como se ha descrito anteriormente, almacenar
datos de una pluralidad de procedimientos y una pluralidad de datos de pacientes con el fin de analizar y reconocer
problemas con el objetivo de mejorar o contribuir al disefio de nuevos equipos. Es decir, a partir de los datos, los
procedimientos problematicos pueden identificarse a partir de datos recopilados autométicamente durante un
procedimiento y/o mediante el aporte del médico. A partir de los datos del procedimiento, las caracteristicas
anatémicas problematicas pueden identificarse y analizarse comparandolas con el equipo seleccionado para
completar el procedimiento. A continuacién, este andlisis se utiliza para modelar el equipo que puede usarse para
superar la caracteristica anatémica del problema, que luego puede usarse para identificar las
caracteristicas/propiedades de nuevos equipos que podrian disefiarse para superar ese problema identificado.

Los mismos procedimientos también se pueden aplicar a otras situaciones anatémicas dificiles en otras partes del
cuerpo tales como, aunque no de forma limitativa: vasos cardiacos, renales, de piernas y brazos.

Se pueden incorporar otras caracteristicas. Estas pueden incluir:

Modelar las condiciones del paciente en el modelo. En este caso, las condiciones del paciente, incluidas las afecciones
relacionadas con la edad, tales como hipertensidn, aterosclerosis y/o acortamiento de la columna u otras afecciones
como la diabetes. Es decir, el simulador puede permitir que el médico ingrese factores de ponderacién que pueden
ajustar el comportamiento del modelo. Por ejemplo, si el cirujano sabe que el paciente tiene mas de 75 afios, se puede
aplicar una ponderacidén relacionada con la edad a los limites del modelo 3D de modo que el cirujano pueda
practicar/simular el movimiento del catéter en vasos més rigidos. Dichos pardmetros pueden ser ajustables de modo
que el cirujano pueda practicar incorporando una diversidad de parametros diferentes.

En una realizacion, el simulador puede adaptarse al acceso desde diferentes ubicaciones, incluida la arteria femoral,
arteria radial, arteria braquial y puncién directa de la arteria carétida. En algunos casos, las caracteristicas anatémicas
del arco aértico pueden hacer que el acceso a través del arco aértico sea muy dificil o imposible. De esta forma, el
simulador podra determinar y recomendar el acceso por otra ruta cuando se reconozcan dichas condiciones. En
algunos casos, se pueden recomendar recomendaciones sobre el lugar més seguro para acceder a una arteria
carétida.

Diversos pacientes también pueden tener situaciones un tanto Unicas y, segln el aprendizaje automatico de una
amplia gama de pacientes, estas situaciones pueden reconocerse y proporcionar orientacién. Dichas condiciones
pueden incluir:

a. La arteria carétida interna esta ocluida. Esto no es tan raro. Cuando un cirujano reconoce esta condicién, la
parte dificil del procedimiento es pasar la arteria ocluida ya que no se puede ver. Sin embargo, a menudo en la
tomografia computarizada se observa alguna calcificacion, de modo que el cirujano no puede ver la arteria no
opaca en las imagenes originales de la tomografia computarizada. Al usarlos, se puede crear una "sombra"
potencial de donde se esperaria que se encontrara el vaso para ayudar con la simulacién y la memoria muscular.
b. Se puede encontrar un aneurisma en el camino para llegar al codgulo. Los aneurismas son peligrosos y si no
se reconocen pueden romperse y producir complicaciones importantes. De esta forma, el simulador puede
reconocerlos y hacer recomendaciones para evitarlos.

c¢. Otras variaciones anatdmicas inusuales. Estas pueden incluir variaciones en la arteria posterior fetal, la arteria
trigeminal persistente, la gran arteria coroidea anterior o la bifurcacién temprana de la arteria cerebral media, todo
lo cual cuando se presenta e identifica al cirujano podria ayudar a prevenir retrasos durante un procedimiento.

Aln mas, el simulador se puede utilizar para ayudar en puntos de decisién comunes durante un procedimiento.

Basandose en datos anatémicos conocidos de pacientes anteriores, se pueden hacer recomendaciones para utilizar
0 no sistemas de catéter especificos, tales como un catéter guia con balén o un catéter de acceso distal.
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REIVINDICACIONES
1. Un aparato (300) que comprende:

un lector de datos de escaneo (301) configurado para hacer un modelo del curso de un vaso dentro de un cuerpo
basandose en un escaneo del vaso (435; 535; 635);

memoria (302) configurada para almacenar propiedades fisicas (313) de una pluralidad de sistemas de catéter
(430; 530; 630); comprendiendo el aparato un procesador (303) configurado:

para determinar una ruta de un vaso desde un punto de entrada hasta llegar a un punto de destino (312; 436)
dentro del vaso, usando un sistema de catéter (430; 530; 630) baséndose en el curso determinado del vaso, y
para determinar cuél de los sistemas de catéter almacenados (430; 530; 630) de la pluralidad de sistemas de
catéter son capaces de seguir la ruta determinada del vaso, comparando las propiedades de la ruta
determinada del vaso con las propiedades fisicas de los sistemas de catéter almacenados (313); y

en donde el aparato estéd configurado ademés para determinar una medida de dificultad para llegar al punto de
destino utilizando cada uno de los sistemas de catéter almacenados (430; 530; 630) basandose en las
propiedades fisicas modeladas de cada sistema de catéter particular y en el curso del vaso.

2. El aparato de la reivindicaciéon 1, caracterizado por que el procesador esta configurado para determinar las
manipulaciones externas requeridas para hacer que los sistemas de catéter (430; 530; 630) sean capaces de seguir
la ruta determinada del vaso, seguir la ruta determinada del vaso.

3. El aparato de cualquiera de las reivindicaciones 1-2, caracterizado por que el aparato estad configurado para
determinar pardmetros de un sistema de catéter que se adaptan a la ruta vascular determinada del vaso sanguineo.

4. El aparato de cualquiera de las reivindicaciones 1-3, caracterizado por que el sistema de catéter (430; 530; 630)
las propiedades fisicas (313) comprenden una combinacién de uno o mas de:

espesor; elasticidad transversal; elasticidad longitudinal; rigidez transversal y

rigidez longitudinal; configuracién en reposo; y una o mas configuraciones activadas indicativas de una posicién
de un alambre modelado dentro de un sistema de catéter modelado adaptado para cambiar las propiedades fisicas
del sistema de catéter modelado al menos cambiando la rigidez del sistema de catéter.

5. El aparato de cualquiera de las reivindicaciones 1-4, caracterizado por que el aparato comprende un escaner
configurado para escanear un vaso sanguineo para proporcionar los datos de escaneo (311).

6. El aparato de cualquiera de las reivindicaciones 1-5, caracterizado por que las uniones de los vasos se modelan
mediante areas de entrada (420c; 421c) y salida (420a; 421a) a través de las cuales debe pasar el sistema de catéter
(430; 530; 630) para ingresar a una porcién particular del vaso desde la unién.

7. El aparato de cualquiera de las reivindicaciones 1-6, caracterizado por que el aparato estd configurado para dar
como resultado qué sistemas de catéter pueden usarse para una tarea particular.
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Figura 1
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Figura 7
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