Control de catéter robotizado
para técnica intervencionista

Historia de la Roboética en la Medicina

La palabra robot proviene del término checo
“robota” que significa “trabajo forzado". Hoy en
dia asociamos la palabra robot tanto con las
maquinas que realizan trabajos repetitivos en
las cadenas de montaje como con los de
apariencia humana que hemos visto en las
peliculas de ciencia ficcion desde los afios 40.

Hoy, los robots han evolucionado para realizar
trabajos complicados que no siempre son
posibles de hacer manualmente. Se utilizan
para fabricar microprocesadores, explorar las
profundas cuencas marinas y trabajar en otros
entornos potencialmente peligrosos. Era solo
cuestion de tiempo que la robdtica entrara en
el campo de la medicina y ahora lo esta
haciendo a gran escala.

La historia de la robdtica en la medicina
comenzo con el Puma 560 que fue utilizado en
1985 para realizar biopsias neuroquirdrgicas con
una mayor precision. En 1988 el Puma amplio
sus capacidades y se utilizé en la cirugia de
prostata. Tras en éxito inicial del Puma, el
PROROBOT fue desarrollado especificamente
para la reseccion transuretral de la prostata y
durante este tiempo también se desarroll¢ el
ROBODOC, el primero aprobado por la FDA,
para usarse en operaciones de cadera.

Desde mediados de los 80 hasta principios de
los 90, la NASA, Agencia Aeroespacial
Estadounidense, que habia estado trabajando
en el campo de la realidad virtual, se interesé
por el uso de su tecnologia e investigd para
desarrollar robots quirdrgicos. El objetivo era
facilitar que el médico tuviera la sensacion de
estar operando directamente al paciente en vez
de hacerlo a través de la habitacion.

Médicos e ingenieros de la NASA se unieron
para formar empresas comerciales en Silicon
Valley, California. Se desarroll6 y comercializo el
AESOP, un brazo robdtico maévil con un
endoscopio activado por voz. Poco después, una
empresa ahora llamada Intuitive Surgical
introdujo el sistema quirdrgico daVinci.

El sistema daVinci ha obtenido un gran éxito en
diversos campos quirurgicos, especialmente en
cirugia cardiaca y de prostata. Los beneficios
incluyen la reduccion del trauma, de la pérdida
de sangre y del dolor para el paciente, asi como
una estancia mas corta en el hospital y una
recuperacidon mas rapida.

Hansen Medical

Tras el éxito del daVindi, el Ingeniero Mecanico
Dan Wallace, y su colega el cirujano Fred Moll,
vieron la necesidad de una nueva generacion de
robots médicos avanzados. Hansen Medical
nacié en 2002, y en 2007 la empresa obtenia la
aprobacion FDA y la Marca CE para el uso en
Electrofisiologia del Sistema Sensei™ y del
catéter Artisan™. El sistema de Catéter
Robotico Sensei se disefid para superar las
limitaciones de las anteriores tecnologias;
facilitar la precision y seguridad del
posicionamiento y manipulacion y el control
estable del catéter y las tecnologias basadas en
el catéter. El sistema proporciona navegacion y
control de movimiento instintivo (Instinctive
Motion™) de los catéteres flexibles, dando
como resultado mejor acceso, estabilidad y
control en intervenciones complejas.

Fibrilacion Auricular

La Fibrilacion Auricular (FA) es una arritmia del
corazdn en la que multiples ondas eléctricas se
propagan a través de la auricula, provocando
contracciones auriculares descoordinadas (1). Es
la arritmia que se observa mas comunmente
en la practica clinica, y su prevalencia continda
aumentando en el mundo occidental como
resultado del envejecimiento de la poblacion,
del aumento de la incidencia de enfermedades
cardiacas y debido a que los diagndsticos de FA
son mas frecuentes (2). Se espera que esta
tendencia continle y las estimaciones recientes
sugieren que en 2050, la enfermedad afectara a
15,9 millones de americanos. Esta estimacion
del problema pone de manifiesto la
importancia de desarrollar propuestas eficaces
para la prevencion primaria de la FA (3).

En la actualidad, se sabe que la arritmia se da
en el 1% de la poblacién general, y asciende a
2,2 millones de personas en los Estados Unidos
(4) y a 4,5 millones en Europa (5).



Este desorden es mas prevalente a partir de los
65 afios (media de edad, 75 afios) y su
prevalencia aumenta con la edad, afectando
aproximadamente a un 9% de la poblacion
mayor de 80 afios (6). Los datos del
Framingham Heart Study sugieren que uno de
cada cuatro individuos mayores sufriran de FA
durante su vida (7).

Considerada antiguamente como una
enfermedad relativamente benigna, hoy se
sabe que la FA es un vaticinador independiente
tanto de fallecimiento como de accidente
cerebro vascular y esta asociada con una
importante morbilidad. Comparado con
personas en ritmo sinusal normal, la presencia
de FA confiere el doble de riesgo de mortalidad
(8). Este riesgo aumenta con la gravedad de la
enfermedad cardiaca subyacente y es
particularmente grave en pacientes de FA con
fallo cardiaco crénico (9), ya que la coexistencia
de las dos condiciones crea un circulo vicioso.

Ablacion de la Fibrilacion Auricular
mediante catéter

La ablacion de FA ha evolucionado
considerablemente durante los ultimos afios y
ha surgido como opcidn de tratamiento
estandar reconocido para determinados
pacientes. De hecho, las pautas clinicas sobre
FA publicadas recientemente por el American
College of Cardiology, la American Heart
Association, y la European Society of
Cardiology, describen por primera vez la
ablacion de FA mediante catéter como una
opcion de tratamiento viable en pacientes con
FA persistente o paroxistica que no han tenido
éxito con al menos un farmaco antiarritmico.
Este cambio nace como resultado del
importante desarrollo clinico que ha habido
durante los ultimos 5 afios, incluyendo ensayos
unicentro que demuestran que la ablacion
mediante catéter es un tratamiento
relativamente seguro y eficaz, con un
porcentaje considerable de pacientes que
consiguen la erradicacion de su FA. Las nuevas
pautas ayudaran seguro a crear un mayor
interés en la ablacion de la FA y probablemente
aumentaran el numero de pacientes derivados
a este tratamiento.

La ablacion para la FA esta incluida ahora en las
pautas NICE para pacientes resistentes a la
terapia con farmacos. El aumento de la
demanda ha dado un empujon increible a los
candidatos a lista de espera del NHS (Sistema
Nacional de Salud del Reino Unido) y la
capacidad de la sala de electrofisiologia.

Ablacion convencional de la Fibrilacion
Auricular y sus limitaciones

La ablacion de la Fibrilacion Auricular es
extremadamente compleja, en la actualidad es
un proceso largo (3-5 horas por caso) y en el
50% de los pacientes se necesita una segunda y
en ocasiones hasta una tercera intervencion
para conseguir una cura satisfactoria. El éxito
del procedimiento y la recurrencia dependen de
la habilidad para crear lesiones de ablacion
continuas y precisas en lugares especificos de la
auricula izquierda. Para conseguirlo, nos
encontramos con que existen muchas
limitaciones practicas y técnicas con los equipos
de ablacion.

Un catéter deflectable tiene un movimiento
limitado. De hecho, solo hay tres niveles de
libertad: curva de deflexion fija, adelante-atras
y rotacion. Con esta herramienta manual, el
médico necesita de una gran habilidad y
experiencia para llegar a los sitios necesarios.

Los catéteres y vainas manipulados
manualmente carecen de estabilidad en el
corazén latiendo. La precision de la localizacion
del catéter en el corazon latiendo se ve
comprometida por una serie de razones:

» Relativamente pocos grados de libertad con
catéteres de ablaciéon manual.

= Falta de estabilidad en el endocardio.

» Dependencia a las manos del médico para
estabilizar estos dispositivos.
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Figura 1. Navegacion manual vs navegacion robdtica

El sistema de navegacion mediante
catéter remoto Sensei

El objetivo del disefio del sistema Sensei es
proporcionar precisidn quirdrgica con
introductores percutaneos flexibles. La fase
actual de los catéteres telemanipulados
(robdtica remota) estan disefiados y aprobados
para la ablacion y el mapeo EP en la auricula.

Figura 2. Terminal de control y brazo robético para el
catéter

El Manipulador de Catéter Remoto (RCM)
permite 10 grados de libertad en el Catéter de
Control Artisan. Este esta dirigido
remotamente desde la consola Sensei.

El disefio exclusivo del Artisan permite dirigir
instintivamente dentro de las camaras de
cualquier sitio endocardial que se desee
utilizando un controlador de movimiento
instintivo en 3D (IMC) o “joystick”.

Una vez alcanzado el punto deseado el cirujano
puede liberar el IMCy la posicion se mantendra
con una estabilidad superior a la de cualquier
catéter manual.

Estudios publicados en 2007 ya han
demostrado una manejabilidad superior del
Catéter Artisan utilizando el sistema Sensei y
han revelado que el alcance de movimiento
proporcionado por el Artisan es
considerablemente mayor (10).

Figura 3. Robot manipulador del catéter

Eficacia

El sistema Sensei utiliza histogramas de fuerza
Intellisense™ para medir la cantidad de fuerza
que esta siendo ejercida en el musculo cardiaco,
medida en gramos. El sistema Sensei es el Unico
sistema disponible que puede medir la fuerza
de contacto. Utilizando este sistema el médico
puede controlar la eficacia de la lesion de
ablacién. Una eficacia de ablacion optimizada
puede conducir a unos mejores resultados en el
paciente y reducir la necesidad de repetir el
procedimiento. 40 pacientes que habian
presentado inicialmente una FA refractaria y
que fueron tratados mediante una ablacién
utilizando el sistema Sensei, fueron sometidos
recientemente a un seguimiento a largo plazo
(multicéntrico). Al afio, 39 de los 40 pacientes
no presentaban ninguna arritmia, y 34 de ellos
ya no tomaban farmacos antiarritmicos (11).

De los pacientes sometidos a un seguimiento
de 6 meses en estudio unicentro, el 94% de los
pacientes paroxisticos se vio libre de FA (12).
Utilizando técnicas tradicionales, las tasas de
éxito en todo el mundo, en los centros de
electrofisiologia con mas prestigio, varian entre
el 60 y el 90 por ciento (13,14,15,16,17). En gran
medida, existe una alta tasa de mantenimiento
entre aquellos pacientes que necesitan repetir
el procedimiento (18).



Los estudios disefiados para validar el
Intellisense indican que la presién afecta a la
transmuralidad y al tamafio de la lesion
(profundidad de la lesién a través del tejido
cardiaco) y que la liberacion de energia con una
presion de contacto menor a 30 gramos puede
dar como resultado lesiones inadecuadas, por
lo que debe evitarse (19).

Utilizando el sistema Sensei para dirigir el
catéter de ablacion, el médico es capaz de
valorar la fuerza aplicada al endocardio antes y
durante la aplicacion de la ablacion. En otras
palabras, el médico puede aplicar mucha o poca
fuerza segun desee.

La presion del endocardio, medida con
Intellisense, ha resultado estar directamente
relacionada con la transmuralidad de la lesién
(20).

Productividad

Se ha demostrado que Sensei puede aplicarse
con éxito para realizar todas las funciones
principales de ablacion mediante catéter de la
FA permanente y paroxistica (21). El sistema
Sensei, utilizado con el catéter de control
Artisan para ablacién de la FA, proporciona
precision y exactitud cuando se navega dentro
de la auricula izquierda.

La clave para conseguir esto es la tecnologia
Instinctive Motion de Hansen Medical, que
traslada con precision y sensibilidad los
movimientos de la mano del médico desde el
controlador de movimiento al Catéter de
control Artisan en el cuerpo del paciente. Reddy
considera que el catéter de control Artisan
proporciona un grado de control que no es facil
de alcanzar con un catéter guiado de forma
manual.

Mayor control para el médico

El sistema Sensei es un sistema de navegacion
remota movil. La consola en que se situa el
médico puede colocarse practicamente en
cualquier sitio dentro de la sala.

Figura 4. Controlador intuitivo del movimiento

Una posicion Optima cercana al sistema de
registro EP y al sistema de mapeado EP en 3D
permite al médico no solo controlar la posicién
del catéter en el corazdn sino también estudiar
las sefiales y el mapeo 3D sin depender del
personal de sala, que puede no estar formado
adecuadamente. Desde la consola, el médico
también tiene control del pedal del fluoroscopio
y al generacion de ablacién por RF mediante un
pedal o unidad esclava.

El personal técnico de apoyo de la sala de EP es
dificil de encontrar y de fidelizar. Al hacer que el
médico tenga el control de los sistemas de
registro EP y mapeado en 3D, los requisitos del
personal de apoyo pueden ser
considerablemente menores.

Menor exposicion a los rayos X
perjudiciales

Los Cardidlogos Intervencionistas suelen
considerar la radiacion como su principal riesgo
laboral (22). Durante un procedimiento de
ablacién de AF pueden estar expuestos a los
rayos X durante cerca de una hora y con una
duracion asi, la dosis corporal efectiva no es
insignificante (23).

La seguridad radioldgica en la sala siempre es
una preocupacion, incluso siguiendo
estrictamente los protocolos de seguridad y
utilizando mejores delantales de plomo. Sin
embargo, el sistema Sensei proporciona una
solucion probada. Cuando se utiliza el sistema
Sensei, el médico se sitla lejos de los dafiinos
rayos X y esta sentado en una comoda silla.



En 2008, en Londres, Kanagaratnam el at.

revelaron que la ablacion mediante catéter
robdtico remoto usando el sistema Sensei

reduce considerablemente la exposicion del
médico a la radiacion (24).

Reduccion de la fatiga y las lesiones
musculoesqueléticos

Durante un procedimiento de FA el médico
necesita estar de pie durante largos periodos de
tiempo llevando un pesado delantal de plomo
cerca del sistema del fluoroscopio. Esto, no solo
causa fatiga sino que puede provocar lesiones
musculoesqueléticas y en la columna vertebral.
Los cardiologos sufren mas dolores de espalda
y cuello, provocando mas bajas, en
comparacion con los cirujanos y reumatoélogos
(25). Los procedimientos largos que requieren
fluoroscopia en que los médicos necesitan llevar
un delantal de plomo durante largos periodos
de tiempo, presentan una mayor proporcion de
meédicos con lesiones musculoesqueléticas (26).

Figura 5. Cirujano usando la terminal de control

Debido a que los procedimientos que utilizan el
Sensei se hacen sentados y lejos de la sala,
pueden reducirse las tasas de riesgo laboral
incluyendo dolencias de cuello, espalda y
articulaciones. Ademas, reduciendo la fatiga del
médico, este puede concentrarse mejor
durante la duracién del caso (27).

Futuras aplicaciones clinicas

El Catéter de Control Artisan es descrito a
menudo como un “dispositivo flexible de
control robotizado”. Hansen Medical tiene
previsto lanzar otras versiones del Artisan y
existen otras posibles versiones para su uso en
pacientes dentro de las disciplinas cardiacas.

* Intervencion vascular
Hansen Medical esta trabajando en la
actualidad sobre estudios clinicos en las
areas de la colocacidn de stents
carotideos y de endoprotesis AAA. El
trabajo clinico previo ha demostrado el
potencial para reducir la duracién del
tratamiento y aumentar la precision al
colocar el stent (28).

* Reemplazo valvular

En 2007 Hansen Medical adquirié una
empresa llamada AorTx. En la actualidad
se trabaja con AorTx para producir una
valvula adrtica de reemplazo sencilla y
rentable que se aplique mediante el
catéter Artisan.

= Intervencion Coronaria

Se prevé lanzar un Catéter Artisan de 7
French para la aplicacidon de stents en
arterias coronarias enfermas. Los tests
han demostrado que el catéter de 7Fr
sera muy util para tratar oclusiones
totales crénicas, que son lesiones
particularmente problematicas.

= Cierre del foramen oval permeable

Al utilizar Artisan para conseguir
precision, estabilidad y una buena
aplicacion, existe una gran oportunidad
para los cardi6logos que trabajan en el
campo del cierre del foramen oval
permeable.



Resumen

La incidencia y tratamiento de la Fibrilacion
Auricular va en aumento. Con el sistema
Sensei, Hansen Medical proporciona una
solucion a esta demanda con una generacion
de robots que capacita y protege a los médicos
mientras que proporciona un mejor cuidado del
paciente.

El sistema de catéter robodtico Sensei™ y el
catéter de control Artisan™ se combinan para
cambiar el panorama del tratamiento de las
arritmias cardiacas proporcionando a los
médicos control y precision sin igual sobre la
punta del catéter.

Esta combinacién Unica de tecnologia y
ergonomia crea una solucién que beneficia a
pacientes y médicos en el tratamiento de la
Fibrilacion Auricular. La abierta plataforma de
esta tecnologia esta siendo adaptada con el
objetivo de proporcionar mejores tratamientos
en otros procedimientos de cateterizacion
intervencionista.
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