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DESCRIPCION
Catéter con ramas transversales
Campo de la invencion

La presente invencién se refiere generalmente a un catéter que tiene un numero de electrodos, y
especificamente al disefio y funcionamiento de este catéter.

Antecedentes de la invencion

Los catéteres con electrodos se usan en un ndimero de procedimientos médicos, como investigacion u
operacion en una region del corazon. En estos procedimientos los electrodos pueden usarse, por ejemplo, para
inyectar corrientes conocidas (tipicamente con fines de rastrear el catéter), para medir potenciales de electrodo de
regiones especificas del corazén y/o para extirpar las regiones. Mientras los catéteres con un nimero pequefio de
electrodos, o incluso con un Unico electrodo, pueden usarse para tales procedimientos, ciertos algoritmos de
software pueden aumentar el valor de tener un nimero grande de electrodos en el catéter. Tal disposicién permite a
un médico que usa el catéter seleccionar cual de los electrodos usar, y también seleccionar si los electrodos se
usaran simultdneamente o no.

La US 6.029.091 se refiere a un sistema de catéter que tiene una pluralidad de electrodos en las celosias
de un elemento de enrejado. De esta forma, durante un estado desplegado el elemento de enrejado esta
completamente extendido para tener una serie de electrodos en un plano bidimensional para fines de mapeo y/o
extirpacion.

Resumen de la invencion

La presente invencion es un aparato de acuerdo con la reivindicacion 1. Realizaciones adicionales de la
invencion se describen en las reivindicaciones dependientes.

Una realizacién de la presente invencién proporciona un aparato, que incluye:

un tubo flexible de insercion, que tiene un segmento distal que esta configurado para insertarse en un érgano del
cuerpo;

una pluralidad de ramas elasticas conectadas al segmento distal del tubo de insercion en diferentes respectivas
localizaciones y que se extienden transversalmente alejandose del tubo de insercién en las respectivas
localizaciones;

uno o mas electrodos respectivos dispuestos en cada una de las ramas elasticas; y

conductores que cruzan las ramas elasticas para acoplar los electrodos al tubo de insercion.

Cada una de las ramas elasticas consiste de una region elastica y una regién inelastica, y con la aplicacién
de una fuerza de flexién a la rama, la region inelastica se alinea para ser paralela al tubo de insercion.

La region elastica puede estar méas cerca del tubo flexible de inserciéon que la region inelastica. Al retirar la
fuerza de flexién a la region inelastica tipicamente vuelve a extenderse transversalmente alejada del tubo de
insercion.

En una realizacion divulgada las respectivas localizaciones diferentes de un par de las ramas elasticas
estan en un circulo en seccion transversal del tubo flexible de insercién.

En una realizacién divulgada adicional, para un circulo en seccidon transversal del tubo de insercion flexible
solo una de las ramas elésticas esté conectada al circulo.

En una realizacién divulgada adicional las ramas elasticas y el segmento distal estan en un plano llano
comun. Alternativamente, las ramas elasticas y el segmento distal estan en una pluralidad de planos.

Las ramas elasticas pueden ser ortogonales al segmento distal. Alternativamente, las ramas elasticas
pueden extenderse de manera no ortogonal desde el segmento distal.

En una realizacion alternativa el 6rgano del cuerpo consiste en un corazén, y uno o los respectivos
electrodos estan configurados para adquirir una sefal del electrocardiégrafo (ECG) del corazén. Alternativamente o
adicionalmente, uno o mas respectivos electrodos estan configurados para extirpar tejido del corazon.

El segmento distal en un estado relajado puede formar una linea recta o puede formar una curva.
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La presente divulgacion se entenderd de manera mas completa a partir de la siguiente descripcion
detallada de las realizaciones de la misma, tomada junto con los dibujos, donde:

Breve descripcion de los dibujos

Las Figs. 1Ay 1B ilustran esquematicamente una parte distal de un catéter en dos estados, de acuerdo con
un ejemplo de la presente divulgacion que no forma parte de la invencion;

Las Figs. 2A y 2B ilustran esquematicamente una parte distal de un catéter en dos estados, de acuerdo con
una realizacién alternativa de la presente invencion;

La Fig. 3 ilustra esquematicamente una parte distal de un tubo flexible de insercién, de acuerdo con una
realizacién de la presente invencion;

La Fig. 4 ilustra esquematicamente una parte distal de un tubo flexible de insercién, de acuerdo con una
realizacién alternativa de la presente invencion;y

La Fig. 5 es una ilustracién esquematica de un sistema de procedimiento médico, de acuerdo con una
realizacién de la presente invencion.

Descripcion detallada de realizaciones
VISION DE CONJUNTO

La presente invencion es un aparato de acuerdo con la reivindicacion 1. Realizaciones adicionales de la
invencion se describen en las reivindicaciones dependiente.

Los catéteres para realizar un procedimiento médico tipicamente tienen un diametro lo mas pequefo
posible para reducir trauma a un paciente que se esta sometiendo al procedimiento. Sin embargo, el diametro
pequefio del catéter limita el nimero de estructuras que pueden unirse a la barra del catéter. Ademas, el catéter
puede avanzar a través del cuerpo del paciente usando una funda alargada, y la funda puede restringir las
estructuras que pueden retraerse en la funda. Asi, en el caso de un catéter que usa un nuamero grande de
electrodos, como un catéter usado para adquirir nimeros de sefiales simultaneas de electrocardiégrafo (ECG), los
catéteres de la técnica anterior pueden ser relativamente grandes con el fin de alojar un gran nimero de electrodos.

Las realizaciones de la presente invencion, como se define en las reivindicaciones adjuntas, resuelven
estos problemas al proporcionar un catéter con un tubo flexible de insercion con un diametro relativamente pequeno,
que puede considerarse que actia como la columna del catéter. Conectadas a un segmento distal del tubo hay una
pluralidad de ramas elasticas que se extienden trasversalmente alejadas el tubo. Uno o mas electrodos estan
dispuestos en las ramas, y los conductores cruzan las ramas y el tubo de insercion, para acoplar los electrodos a un
extremo proximal del tubo.

Al configurar las ramas del catéter para que sean elasticas, son capaces de doblarse hacia la columna del
catéter. Asi, en funcionamiento, el catéter puede insertarse en, y retirarse de, un 6rgano como el corazén por medio
de una funda con diametro relativamente pequefo, que esta pre-colocada en el 6rgano. Mientras estan en la funda,
las ramas se doblan hacia la columna. Una vez dentro del 6rgano, las ramas pueden enderezarse y los electrodos
de las ramas pueden usarse para transferir sefiales eléctricas al/del 6rgano.

Descripcion detallada

Las Figs. 1Ay 1B ilustran esquematicamente una parte distal 10 de un tubo flexible de insercién 11 en dos
estados, de acuerdo con un ejemplo que no forma parte de la invencién. La Fig. 1A ilustra la parte distal en un
estado desplegado, relajado, enderezado; la Fig. 1B ilustra la parte distal en un estado plegado o doblado. El tubo 11
puede usarse como un catéter, y también aqui es referido como catéter 11. La parte distal 10 comprende un
segmento distal 12, que es tipicamente cilindrico y que actla como una columna principal del tubo flexible de
insercién, de manera que aqui también es referido como columna principal 12. En el estado relajado del tubo 11, la
columna forma una linea recta. Una pluralidad de elementos ramas elasticos generalmente similares 14, también
tipicamente generalmente cilindricos, y también referidos aqui como ramas elésticas 12, se conectan al segmento
distal. La conexién de los elementos ramas con la columna principal esta configurada para que en cualquier union
las dos entidades, el elemento y la columna, sean transversales entre si, para que los elementos ramas sobresalgan
del segmento distal.

Como se ilustra en las figuras, en la parte distal 10 los elementos 14 estan emparejados, de manera que las
localizaciones de las uniones entre cualquier par de elementos 14 con la columna 12 se encuentran en un circulo en
seccioén transversal 23 de la columna. (Por motivos de claridad y simplicidad, solamente se muestra un circulo en
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seccidn transversal en las figuras). En algunas realizaciones los elementos ramas son ortogonales a la columna,
para que, por ejemplo, si las uniones estan en un diametro del circulo en seccién transversal, los elementos 14
delimiten un angulo de 1802 entre si. Alternativamente, las uniones de los elementos ramas ortogonales pueden
estar en el circulo en seccion transversal, pero los elementos delimitan un angulo diferente al de 180° entre si, por
ejemplo, angulos en el rango de 45°-179°. En otras realizaciones al menos algunos de los elementos ramas no son
ortogonales a la columna, y mas bien delimitan un angulo con la columna que es superior a, o inferior a 90°.

Cada elemento rama 14 comprende uno o mas, tipicamente una multiplicidad, de electrodos 16 que pueden
formarse como un anillo alrededor del elemento. Alternativamente o adicionalmente, al menos algunos de los
electrodos 16 pueden formarse como estructuras planas en el elemento rama. El material de la columna 12, los
elementos 14 y los electrodos 16 se seleccionan para que sean biocompatibles. Los electrodos se conectan, en el
extremo proximal del catéter 11, por medio de respectivos conductores 13 en los elementos y en la columna, a una
consola operativa que es capaz de recibir sefales eléctricas de, y/o trasmitir sefiales eléctricas a, los electrodos. Por
motivos de simplicidad, solamente se muestran dos conductores 13 en las Figs. 1A y 1B. Una consola operativa
adecuada se proporciona en el sistema Carto®, producido por Biosense Webster, de Diamond Bar, CA. La consola
esta tipicamente configurada para proporcionar otras funciones para la parte distal, como rastrear la parte distal. La
consola no se muestra en las Figs. 1A y 1B, pero se muestran, y las funciones de la consola se describen, con
referencia a la Fig. 3 méas abajo.

Las dimensiones tipicas de la columna 12 son aproximadamente 1 m de longitud y 1,5 mm — 2 mm de
diametro (solamente la parte distal de la columna se muestra en las figuras), y en algunas realizaciones los
electrodos de anillo 22 también se muestran alrededor de la columna 12. Los electrodos de anillo 22 se conectan por
medio de respectivos conductores 17 (solamente uno de los cuales se muestra en las figuras) a la consola operativa.
Las dimensiones tipicas de los elementos 14 son aproximadamente 1,5 cm — 2 cm de longitud y 1 mm de diametro.
Sin embargo, las longitudes y diametros de la columna 12 y los elementos 14 pueden ser mas grandes 0 mas
pequefos que estos valores.

La parte distal 10 esta configurada para insertarse en el érgano, como el corazén, de un paciente, de
manera que todas las partes de la parte distal estan formadas de materiales biocompatibles. Con el fin de rastrear la
localizacién y orientacion de la parte distal durante la insercién, la parte distal comprende tipicamente uno o mas
sensores de posicion 18. En algunas realizaciones los sensores 18 son operativos generando sefiales en respuesta
a campos magnéticos externos que interactian con el sensor. Los sensores de este tipo se proporcionan en el
sistema Carto®, mencionado anteriormente.

Como se ha establecido anteriormente, en la unién entre los elementos 14 y la columna 12, los elementos y
la columna se cruzan. Ademas, cerca de la unién cada elemento 14 comprende una region 20 que permite que el
elemento se pueda doblar elasticamente desde su estado cilindrico. La region 20 esta configurada para ser mas
flexible y elastica que el resto del elemento 14, que es relativamente inelastico y comprende una region inelastica 21.
Como consecuencia, bajo una fuerza tal como la ejemplificada abajo con respecto a la descripcion de la Fig. 1B, el
elemento 14 se dobla elasticamente en la region 20 mas que en otra seccion del elemento. Al liberarse de la fuerza
de giro, las propiedades elasticas de la regidn 20 provocan que el elemento regrese a su forma cilindrica.

Con el fin de insertar la parte distal 10 en el 6rgano del paciente mencionado anteriormente, tipicamente se
inserta primero una funda 24 (Fig. 1B) en el 6rgano. La funda 24 tiene tipicamente un diametro interno de hasta
aproximadamente 4 mm, dependiendo del tamafio de columna 12 y elementos 14, de manera que el diametro de la
funda sea menor que 4 mm. La parte distal 10 se inserta después en la funda, y el diametro de la funda limita que los
elementos 14 se doblen, al ejercer una fuerza sobre los elementos. El caracter flexible y elastico de la region 20
limita que los elementos se doblen en la regién, de manera que la parte distal 10, con los elementos 14 en su estado
doblado, pueden cruzar la funda 24. Si la funda 24 se ha insertado en el paciente de manera que un extremo distal
de funda 26 termine en el 6rgano del paciente, entonces la parte distal 10 cruza la funda hasta que sale de la funda y
entra en el 6rgano. Al salir, los elementos de funda 14 recuperan su forma cilindrica al enderezarse en la regién
elastica 20.

La Fig. 1B ilustra el caso de la parte distal del catéter 10 que se esta retirando, en una direccién de flecha
28, desde el 6rgano del paciente. En este caso, la parte distal del catéter 10 se ha retirado por medio del extremo
distal de la funda 26 a la funda 24. La retirada ejerce una fuerza sobre los elementos 14, provocando que los
elementos se doblen elasticamente en la region 20. A diferencia de la situacién donde la parte distal del catéter se
inserta en el érgano del paciente, la Fig. 1B ilustra el caso donde la parte distal del catéter se esta retirando del
6rgano, de manera que los elementos doblados 14 tipicamente “miran hacia” el extremo distal de la funda 26. Como
se ilustra en la figura, dentro de la funda la region inelastica 21 es paralela a la columna 12. En el caso de que la
parte distal del catéter 10 entre al 6rgano del paciente, los elementos 14 tipicamente “miran lejos” del extremo distal
de la funda 26.

Las Figs. 2A y 2B ilustran esquematicamente una parte distal 30 de un tubo flexible de insercién 21 en dos
estados, de acuerdo con una realizacion alternativa de la presente invencion. La Fig. 2A ilustra la parte distal 30 en
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un estado enderezado; la Fig. 2B ilustra la parte distal en un estado doblado. El tubo 31 puede usarse como un
catéter, y aqui también es referido como catéter 31. Aparte de las diferencias descritas mas abajo, el funcionamiento
de la parte distal 30 es generalmente similar al de la parte distal 10 (Figs. 1Ay 1B), y los elementos indicados con
los mismos nimeros de referencia en ambas partes distales 10 y 30 son generalmente similares en construccién y
en funcionamiento. A diferencia de la parte distal 10, donde los elementos 14 estan dispuestos en parejas,
uniéndose cada pareja a la columna 12 en un diametro comin de la columna, los elementos 14 en la parte distal 30
estan dispuestos en una configuracion escalonada a lo largo de la columna 12. En otras palabras, cada elemento 14
se une con la columna 12 en un didmetro Unico de la columna. La disposicién escalonada de elementos 14 en la
parte distal 30 puede reducir la posibilidad de que se forme un codgulo de sangre en la unién, en comparacion con
las uniones locales de la parte distal 10.

En algunas realizaciones los elementos 14 tienen aproximadamente las mismas dimensiones y nimeros de
electrodos, y en el estado enderezado de las partes distales 10 y 30 los elementos estan en un plano liso comdn
definido por la columna 12, cuando la columna estd en una linea recta. Sin embargo, otras realizaciones de la
presente invencion pueden tener elementos 14 que difieren entre si en dimensiones y/o pueden tener diferentes
numeros de electrodos 16 en cada elemento 14 y/o pueden estar en mas de un plano definido por la columna 12.

La Fig. 3 ilustra esquematicamente una parte distal 40 de un tubo flexible de insercién 41 una vez que ha
salido del extremo distal de la funda 26, de acuerdo con una realizaciéon de la presente invencién. Por motivos de
simplicidad, la funda 26 no se muestra en la Fig. 3. El tubo 41 puede usarse como un catéter, y aqui también es
referido como catéter 41. Aparte de las diferencias descritas mas abajo, el funcionamiento de la parte distal 40 es
generalmente similar al de la parte distal 10 (Figs. 1A'y 1B), y los elementos indicados con los mismos nimeros de
referencia en ambas partes distales 10 y 40 son generalmente similares en construcciéon y en funcionamiento.

A diferencia de la parte distal 10, la columna 12 de la parte distal 40 en su estado relajado, esto es, cuando
esta fuera de la funda 26, esta en forma de una seccion de un circulo u otra estructura curvada en plano, de manera
que el catéter 41 puede tener forma de un catéter lazo, disponible en el sistema Carto®, mencionado anteriormente.
A modo de ejemplo, se asume que la columna 12 y las ramas 14 estan en un plano comun, el plano del papel.

La Fig. 4 ilustra esquematicamente una parte distal 50 de un tubo flexible de inserciéon 51 una vez que ha
salido del extremo distal de la funda 26, de acuerdo con una realizacién alternativa de la presente invencién. Por
motivos de simplicidad, la funda 26 no se muestra en la Fig. 4. El tubo 51 puede usarse como un catéter, y aqui
también es referido como catéter 51. Aparte de las diferencias descritas mas abajo, el funcionamiento de la parte
distal 50 es generalmente similar al de la parte distal 40 (Fig. 3), y los elementos indicados con los mismos numeros
de referencia en ambas partes distales 40 y 50 son generalmente similares en construccién y en funcionamiento.

En lo relativo a la parte distal 40, la columna 12 de la parte distal 50 forma una figura con plano curvado en
su estado relajado. Sin embargo, a diferencia de la parte distal 40, las ramas 14 y la columna 12 de la parte distal 50
no estan en un plano comun, sino que mas bien estan en planos diferentes. En una realizacién, al menos algunas
ramas 14 son ortogonales al plano de la columna 12 en su estado relajado.

Hay un numero de estructuras posibles para la columna 12. Por ejemplo, la forma de la columna 12, y
tipicamente la parte distal 10 o 30, pueden estar configuradas para ser variables incorporando uno o mas cables en
la columna, terminando los cables en un control de forma en el extremo proximal del catéter. Tal catéter con forma
variable esta disponible en el sistema Carto®, mencionado anteriormente. Otras estructuras posibles para la
columna 12 seran aparentes para aquellos expertos en la técnica, y se asume que todas estas estructuras estan
incluidas en el alcance de la presente invencion.

Ahora se hace referencia a la Fig. 5, que es una ilustracion esquematica de un sistema de procedimiento
médico 60 que usa el catéter 11 o el catéter 31, de acuerdo con una realizacion de la presente invencion. Por
motivos de claridad, la Fig. 3 se ha dibujado asumiendo que el catéter 11 se usa en un procedimiento médico de
diagnédstico en un corazén 64 de un paciente 66. Aquellos expertos en la técnica serdn capaces de adaptar la
siguiente descripcion, mutatis mutandis, para el caso de un catéter 31 que se use en un procedimiento médico que
no sea de diagndstico.

La siguiente descripcién asume que los electrodos 16 y/o 22 del catéter 11 detectan senales intracardiacas
de ECG (electrocardiografo) del corazén 64. Alternativamente o adicionalmente, al menos algunos de los electrodos
pueden estar configurados para extirpar tejido del corazon. La deteccion de senal y/o ablacién se realiza después de
que un profesional médico 70 haya insertado la parte distal 10 en el corazén.

El sistema 60 puede controlarse con un procesador de sistema 74, que comprende una unidad procesadora
76 que comunica con un moédulo ECG 78 y un modulo de ablacion 80. Los mddulos permiten que la unidad
procesadora proporcione la funcionalidad de ECG y ablacién descritas anteriormente, asi como otras
funcionalidades como analisis y recopilacién de resultados. El procesador 74 puede estar montado en una consola
84, que comprende controles operativos que tipicamente incluyen un dispositivo sefalizador como un ratén o una
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bola de desplazamiento. El profesional 74 usa el dispositivo sefializador para interactuar con el procesador, que,
entre otros, puede usarse para presentar resultados producidos por el sistema 60 al profesional en una pantalla 86.

El procesador 74 usa software almacenado en una memoria del procesador para hacer funcionar el sistema
60. El software puede descargarse al procesador 74 en forma electrénica, en una red, por ejemplo, o
alternativamente o adicionalmente, puede proporcionarse y/o almacenarse en un medio tangible no transitorio, como
una memoria magnética, éptica o electrénica.

El procesador 74 tipicamente comprende otros médulos, como un médulo de rastreo de sonda que puede
estar acoplado a los sensores de posicion 18, y un modulo de fuerza que mide una fuerza en la parte distal 10. Por
motivos de simplicidad, tales médulos no se muestran en la Fig. 1. El sistema Carto® mencionado anteriormente usa
tales médulos.

Se apreciara que las realizaciones descritas anteriormente se citan a modo de ejemplo, y que la presente
divulgacién no se limita a lo que anteriormente se ha mostrado y descrito particularmente. Mas bien, el alcance de la
presente invencion incluye tanto combinaciones como subcombinaciones de las varias caracteristicas descritas
anteriormente, asi como variaciones y modificaciones de la mismas que se les ocurrirdn a las personas expertas en
la técnica tras leer la descripcidn anterior y que no estan divulgadas en la técnica anterior. Como se ha indicado, la
presente invencion es un aparato de acuerdo con la reivindicacién 1. Realizaciones adicionales de la invencion se
describen en las reivindicaciones dependientes.
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REIVINDICACIONES
1. Un aparato, que comprende:

un tubo de insercion flexible (11, 31), que tiene un segmento distal (12) que esta configurado para insertarse
en un érgano del cuerpo;

una pluralidad de ramas elasticas (14) conectadas al segmento distal del tubo de insercién en diferentes
localizaciones respectivas y que se extienden transversalmente lejos del tubo de insercién en las
localizaciones respectivas;

uno o mas electrodos respectivos (16) dispuestos en cada una de las ramas elasticas; y

conductores (13) que cruzan las ramas elasticas para acoplar los electrodos con el tubo de insercién;

en donde cada una de las ramas elasticas comprende una region elastica (20) y una region inelastica (21),
caracterizado porque con la aplicacion d eun fuerza de flexién a cada rama, la region inelastica se alinea
para ser paralela al tubo de insercién.

2. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la region elastica estd mas cerca al tubo de insercion
flexible que la region inelastica.

3. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que al eliminar la fuerza de flexién la region inelastica vuelve a
extenderse transversalmente lejos del tubo de insercion.

4. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el 6rgano del cuerpo comprende un corazén (64), y en el
que el uno o mas electrodos respectivos estan configurados para adquirir una sefial electrocardiografica (ECG) del
corazon.

5. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el érgano del cuerpo comprende un corazén, y en el que
el uno o mas electrodos respectivos estan configurados para extirpar tejido del corazén.

6. El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que las diferentes localizaciones respectivas de un par de
ramas elasticas estan en un circulo de seccion transversal del tubo de insercion flexible (23).

7. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que para un circulo de seccién transversal del tubo de
insercion flexible solo una de las ramas elasticas esta conectada al circulo (23).

8. El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que las ramas elasticas y el segmento distal estan en un plano
llano comun, o estan en una pluralidad de planos.

9. El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que las ramas elasticas son ortogonales al segmento distal, o
se extienden de manera no ortogonal desde el segmento distal.

10. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el segmento distal en un estado relajado forma una linea
recta, o forma una curva.
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