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APARATO Y METODO PARA LA PROTECCION TERMICA DEL ESOFAGO

CAMPO TECNICO DE LA INVENCION
La invencidén se engloba en el campo de los sistemas
de proteccién de oérganos en relacién con intervenciones

quirtGrgicas o terapéuticas.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

FEl esé6fago es un organo de vital‘importancia en el

‘mantenimiento de la wvida. A nivel retrocardiaco, sus

paredes se hallan muy prdéximas al corazdn, y en particular
a la pared libre de la auricula izquierda (K. Lemola, "M.
Sneider, B. Desjardins, I. Case, J. Han, E. Good, K.
Tamirisa, A. Tsémo,'.A. Chugh, Bogun F, F Jr Pelosi, E.
Kazerooni, F Morady, H. Oral: “Compufed tomographic
analysis of the -anatomy of the left atrium and the
esophagus: implications for left atrial catheter ablation”,
Circulation, vol. 110, pp. 3655-3660, 2004). Recientemente,
diferentes técnicas de ablaéién por radiofrecuencia o por
microondas estan permitieﬁdo resolvef problemas clinicos de
forma minimamente invasiva, evitando por ténto la agresidn
que supone una cirugia mayor. Asi por ejemplo, la creacidn
de lesiones lineales en la auricula puede permitir Ila
eliminacién de la fibrilacién auricular, que es la arritmia
mas frecuente en la préActica clinica ‘diaria (F. Hornefo; J.
A. Mbnte;o, 0. Gil, R. Garcia, F. Atienza, R. Paya, J. L.
Pérez, A. Quesada, 5. Canovas, M. J. Dalmau, M. Bueno:
“Surgery ablation of bypass fibrillation with epicardial
and endocardial biauricular radiofrequency: initial
experience”, Revista Espafiola de Cardiologia, vol. 55, pp.
235-244, 2002). Estas lesiones térmicas se vienen haciendo

mediante diferentes fuentes de energia tales como
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radiofrecuencia, microondas, lédser o ultrasonidos; .y es

.posible realizarlas intraoperatoriamente, es decir, durante

una intervencidn cardiaca, o bien, mediante procedimientos
no quirtdrgicos usando catéteres percutédneos disefiados para
tal fin. Ambos sistemas, en especial el quirﬁrgico, estéan
ofreciendo tasas de éxito muy elevadas cuando se emplean
corrientes de radiofrecuencia como fuente de energia. Sin

embargo, 'en los uUltimos tiempos, se vienen registrando

'problemas muy importantes, a menudo - letales para el

paciente, asociados con dicha técnica y debidos a
perforaciones de eséfago (B. Sonmez, E. Demirsoy, N. Yagan,
M. Unal, H. Arbatli, D. Sener, T. Baran, F. Ilkova: “A
fatal complication due to radiofrequency ablation for
atrial fibrillation: atrio-esophageal fiétula”, The'Annals
of Thoracic Surgery, vol. 76,‘ pp.. 281-283, 2003). Al
principio se creia. que dichas ©perforaciones estaban
causadas por el - empleo simultaneo de wuna sonda de
ecocardidgrafia transesofagica, sin embargo, mas
recientemente dichos pioblemas han aparecido sin el uso
simultédneo de dicha sonda, y soﬁ principalmente debidos a
la conduccidén térmica desde 1la zona de lesidén (pared
auricular) hasta la pared del eséfago.

Para minimizar el riesgo de lesién hipertérmica
esofdgica durante la ablacidn intraoperatoria, . se han
propuesto diferertes técnicas mids o menos factibles, como
son el empleo de sondas bipolares (A. M. Gillinov, P. M.
McCarthy: “Atricure bipolar radiofrequency clamp for
intraoperative ablation of atrial fibrillation”, The
Annals of Thoracic Surgery, vol. 74, pp. 2165-2168, 2002)
gque evitan que las corrientes’ de radiofrecuencia
atraviesen el esdfago y cilrcunscriben la lesién al tejido

situado entre los dos electrodos, o} el uso de



10

15

20

25

30

WO 2007/010073 PCT/ES2006/000430

procedimientos quirlGrgicos especificos (K. Khargi, A.
Laczkovics, K. Miller, T. Deneke: “A possible surgical
technique to avoid . esophageal and circumflex artery
injuries uéing radiofrequency ablation to treat atrial
fiprillation”, Interactive Cardiovascular and Thoracic
Surgery, vol. 3, pp. 352-355, 2004).

Por otro lado, la ablacidén percutdnea de la auricula
no sb6lo ha mostrado problemas de dafilo al esdéfago (C.
Pappone, H. Oral, V. Santinelli, Vicedomini G, C. C. Lang,
F. Manguso, L. Torracca, S. Benussi, O. Alfieri, R. Hong,
W. Lau, K. Hirata, N. Shikuma, B. Hall;‘F. Morady: “Atrio-
egophageal fistula as a complication of percutaneous
transcatheter ablation of atrial fibrillation”,
Circulation, vol. 109, pp. 2724-2726, 2004), sino que es
todavia hoy un procedimiento tedioso y no tan eficaz.
Ademis, presenta un mayor riesgo potencial para el esdfago
en cuanto:

1) no es posible la ablacién bipolar;

2) el flujo sénguineo sobre el endocardio produce
un mayor grado de refrigeracidn sobre la superficie de
1esi6n, lo que puede traer consigo el desplazamiento del
punto de méxima temperatura hacia el tejido mas profﬁndo,
v por lo tanto, hacia el esdfago.

A pesar de estos mayores riesgos, la ablacién
percutdnea por radiofrecuencia de la fibrilacidn auricular
representa una gran ventaja frente a ' la -ablacidn
intraoperatoria: . ée trata de un procedimiento no
quirdrgico, y por ello es de esperar que en un futuro no
muy lejano, nuevos disefios de electrodos y catéteres de
ablacién'permitan mejorar dicho procedimiento disminuyendo

su duracién y aumentando su eficacia. Sin embargo, en
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paralelo a esta investigacidén, nuevos sistemas deberian
ser capaces de minimizar significativamente el riesgo de
dafioc al es6fago. La presente invencidn propone un sistema
gue permite proteger térmicamente ei egsdfago durante 1la
ablacién intraoperatoria, y muy especialmente durante la
ablacidn percuténea. . |

Hasta la fecha, algunos .sistemas basados en catéteres
y sondas han sido propuestos para la transferencia de
calor en diferentes cavidades del cuerpo, como por ejemplo
en vasos sanguineog (US-A-5624392), o en el esdéfago (WO-A-
99/05996, WO-A-03/105736). En concreto, la publicacidén
WO-A-99/05996 trata de una sonda de insercidn bucal que se

aloja en el eséfago a la altura de la aorta, y que permite

mantener la temperatura corporal durante una operacidén de

cirugia cardiaca. Se basa en hacer circular un £fluido a
través de la sonda para lograr temperaturas entre 37 y 41
°C en la zona del esdfago. Por lo tanto nada aporta al:
respecto de preservar el egdfago frente a posibles
sobrecalentamientos debidos a la ablacidén hipertérmica de
tejidos cercanos, sino més bien trata de lograr un grado

de hipotermia que preserve al tejido cardiaco durante la

fase de isquemia de la cirugia cardiaca. La publicacidn

WO-A-03/105736 trata sobre un catéter gque permite la
;efrigeracién ﬁépica de zonas corporales. Sin embargo, al
no estar disefiado para estructuras endécavitarias, no
puede ser insertado en el esdfago. Ademds, mientras WO-A-
03/105736 trata sobre un sistema. general de refrigeracidn
tépica para terapias, no hace ninguna referencia a la
prevencidn de dafio térmico provocado por la cercania de

zonas objeto de ablacidn.
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US-B-6261312 trata sobre un catéter hinchable para
calentar o enfriar Organos seleccionados. Sin embargo, el
sistema . se basa en proporcionar un cambio en Ia
temperatura en la sangre que alimenta a dicho 6rgano. Es
por lo tanto de dificil'aplicacién al caso de la porcidn
del esdéfago cercana a la pared cardiacé.

Por otro lado, diferentes dispositivos Dbasados en
baldén hinchable para el calentamiento o refrigeracidn de
determinados 6rgaﬁos han sido propuestos. Algunos de los
dispositivos son planteados con el fin de crear lesiones
por enfriamiento severo (criocirugia) y no estédn por tanto
relacionados con la presente invencién (véase, por
ejemplo, US-A-2004/147914 y US-A-2004/143249) .

Por -otra parte, US-B-6726708 trata de un sistema
basado en balén hinchable y refrigerado para controlar la
temperatura del colon o del estdmago. El mismo sistema
puede ser usado para monitorizar la temperatura en la zona
del esdfago, pero no existe referencia 'al hinchado del
baldén de refrigeracidén en la zona del esdfago. '

US-A-2004/210281 presenta un aparato basado en sondas
y balones hinchables refrigerados internamente vy due
situados en el esdfago, permitén refrigerar el tejido
cardiaco. Dicho aparato estd orientado a crear una
hipotermia suave (32-35 °C) en dicho tejido vy asi
minimizar el gasto metabdlico tras, por ejemplo, un
infarto de miocardio, o cualquier caso de hipoxia o
isquemia en cualquier‘ otro tejido. No estd por tanto
orientado en ningin momento a proteger térmicamente el
esdfago frente a elevaciones térmicas pdr ablaciones
adyacentes. El aparato estd orientado a lograr hipbtermia

de forma lenta (desde decrementos de 0.5 °C/hora, hasta no
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méds de 1 °C/minuto). Por ello, no seria posible con este
dispositivo lograr una rapida evacuacidén del <calor
generado en la pared del esdfago durante los no més de 120
segundos gque dura una ablacidn.

Ademés, dicho aparato permite no sb6lo la
refrigeracién del o6rgano contiguo a la sonda o baldn
refrigerados, sino de otros brganos adyacentes a éste. Por
ello tampoco seria valido para proteger térmiéamente el

esdéfago durante una ablacidén cardiaca, vya que durante

. dicho procedimiento, se desea lesionar térmicamente la

pared cardiaca.

Es decir, el aparato descrito en US-A-2004/210281 esté
mds orientado a bajar lentamente la temperatura no sdlo de
un O6rgano, sino de otros tejidos adyacentes, mientras que
el problema -de protegér el esdéfago durante una ablacidn
deberia basarse en evacuar rapidamente el éalor creado en

las proximidades del baldn o sonda refrigerada.

Por Gltimo, en
http://www.uvminnovations.com/graphics/catheter.pdf, se
menciona una solicitud de patente' de la Universidad de

Vermont (A. -Abdul-Karim, D. Lustgaten, A. Maheshari, y P.
Spector: “Esophageal balloon cooling catéter”) y se indica
brevemente gque se trata de un sistema basado en balédn
inflable que poéicionado en el esbéfago y refrigerado
internamente, permite la proteccidén térmica del esdbéfago
durante la ablacidén de la auricula, asi como la
monitorizécién e imagen cardiaca y esofagica. El documento
al que se ha tenido acceso no comprende ninguna
descripcidén detallada del sistema que permita evaluar la

eficacia y seguridad de dicha invencidn de cara a proteger
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térmicamente el esbéfago durante una ablacién de un 46rgano

cercano.

DESCRIPCION DE LA INVENCION.

Un primer aspecto de la invencién se refiere a un
aparato para la proteccidén térmica del esb6fago (o de al
menos uné parte del esdfago) de un paciente, para evitar
dafios en el esdfago por sobrecalentamiento en
correspondencia con una intervencidn de . ablacién
hipertérmica en la proximidad del esdfago. El aparato
comprende un elemento flexible configurado para ser
insertado por la boca o nariz del paciente, comprendiendo
dicho elemento flexible .al menos una parte destinada a
situarse en contacto con el esbfago, comprendiendo el
elemento flexible al menos un circuito de circulacidn de
un fluido refrigerador configurado para la circulacidén de
un fluido refrigerador a través de la parte destinada a
situarse en contacto‘con el esé6fago, con el fin de enfriar
la parte correspondiente del esdéfago para evitar lesicnes
por hipertermia. El elemento flexible tiene una parte de
entrada y salida configurada para conectarse a un
dispositivo de bombeo de fluido fefrigerador, de 'manera
que dicho dispositivo de bombeo de fluido refrigerador
pueda bombear el fluido refrigerador a través del circuito
de circulacién.

De esta manera, se puede mantener la temperatura del
esdéfago (o de la parte relevante del esdfago) a un nivelh
que permita evitar daflos por hipertermia durante una
intervencién de ablacidn por hipertermia en la zona

proxima al esédfago.
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Ademds, la parte destinada a situarse en contacto con
el esdfago estd dotada de medios de medicidén de parémetros
relacionados con  la temperatura en una =zona de contacto
con el eséfago. De esta manera, se puede supervisar la
temperatura durante la intervencién y modificar la
temperatura del fluido refrigerador y/o la velocidad de
bombeo en funcidén del desarrollo de dicha temperatura.

Para ello, el ’aparato puede‘ egtar dotado de un
sistema electrénico (que puede ser externo al paciente)
configurado para interpretar datos proporcionados por los
medios de medicién de parédmetros relacionados con la
fempératﬁra, y para modificar la operacidén del aparato en
funcidén de dichos datos.

El sistema electrénico puede estar configurado para
modificar la temperatura del fluido refrigerador y/o una
velocidad de bombeo del fluido refrigerante, en funcidn de
dichos datos proporcionados por los medios de medicién de
pardmetros relacionados con la temperatura.

Los medios dé medicién de pardmetros relacionados con
la temperatura pueden comprender una pluralidad de
electrodos para la medida de la impedancia eléctrica del
tejido contiguo a los electrodos (esto es, en la pared del
eséfago), y/o una plurélidad. de sensores de temperatura
para la medida de la temperatura alcanzada en una
pluralidad de puntos del éséfago. Los mismos electrodos
pueden estar configurados para servir para el registro de
electrogramas asociados al tejido cardiaco adjunto.

Al menos algunos de los electrodos y/o los sensores
de temperatura pueden estar distribuidos alrededor de la
parte destinada a situarse en contacto con el egbfago (es .

decir, distribuidos angularmente alrededor del  eje



10

15

20

25

30

WO 2007/010073 PCT/ES2006/000430

longitudinal de esta pérte), para garantizar que siempre
haya al menos un sensor de temperatura yv/o electrodo
situado préximo a la zona correspondiente a la pared
auricular donde se produée la ablaciodn, independientementé
de 1la eventual rotacién del elemento flexible que se

introduce en el esbéfago.

El elemento flexible puedé comprender una sonda

tubular, por ejemplo, de plastico. La sonda tubular puede

.proteger fundamentalmente aquella porcidén del perimetro

del esdfago que esté en intimo contacto con la sonda.

El circuito de circulacién puede comprender dos
cdnductos concéntricos o coaxiales que estéan en
comunicacidén en un extremo distal de la sondé, de‘manera

que por uno de dichos conductos el £fluido refrigerador

‘puede fluir hacia dicho extremo distal para luego retornar

por el otro de dichos conductos, de manera que el fluido
refrigerador, al fluir por un conducto externo de dichos
dos conductos concéntricos o coaxiales, pueda enfriar una
parte del esdfago con el que estd en contacto la sonda
tubular.

La sonda puede tener un didmetro superior o igual a 4
mm e inferior o igual a 15 mm en la parte destinada a
situarse en contacto con el esdfago.

El aparato puede ademds incluir el dispositivo de
bombeo, que puede ser un dispositivo configurado pafa
bombear un fluido liquido preenfriado.

' De acuerdo con otra modalidad de la invencién, el
elemento flexible puede ser un catéter y la parte
destinada a situarse en contacto con el eséfago puede ser
un balén hinchable que forma parte de dicho catéter,

estando el circuito de circulacién configurada para hacer
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circular el fluido refrigerador por dicho baldn hinchable. -

"El baldén, al hincharée, puede abrir la luz del esdfago,

permitiendo que la superficie del baldn entre en contacto
intfmo con todo el pefimetro del esdfago a la altura de su
posicidn.

El balén hinchable puede tener una seccidn
transversal circular, por ejemplo.

El baldén hinchable puede presentar un didmetro méximo
en estado hinchade superiér a 10 mm e inferior a 20 mm,
por ejemplo.

El baldn puede tener una longitud'superior o idgual a
5 cm e inferior o igual a 15 cm, por ejemplo. De hecho, el
balén debe ser lo suficientemente largo para proteger una
extensa zona del esb6fago. Hay que tener presente queilas
lesiones térmicas créadas en 1la auricula durante 1la
ablacién para la supresién .de la fibrilacién auricular
siguen la mayoria de los casos un patrén lineal y extenso.
En este sentido, interesa disponer de un sistema de
proteccidén térmica que sin reposiCionamiento‘ del Dbaldn-
refrigerado, permita completar la casi totalidad de las
lesiones necesarias en la auricula de forma segura para el
esbfago. '

El aparato puede ademéds comprender el dispositivo de
bombeo, siendo dicho dispositivo de bombeo un dispositivo
de bombeo de un fluido preenfriado. Se puede tratar de un
dispositivo configurado para bombear un gas preenffiado.

El aparato seglin cualquiera de las modalidades
descritas mAs arriba puede estar configurado para la

circulacién de un fluido refrigerador con una temperatura

superior o igual a 10 °C e inferior o igual a 30 °C.
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Del” mismo modo gque en el caso de la sonda, la

configuracién de Dbaldén hinchable puede poseer dos

" conductos para la transferencia del fluido o gas enfriado.

El aparato puede estar configurado para la circulacién
del fluido refrigerador a una velocidad suficiente para
mantener la parte del eséfago con el que estd en contacto
el elemento flexible, a una temperatura suficientemente
baja para evitar dafios en el esbéfago en ‘relacidén con una
intervencién de ablacidén por hipertermia en la zona. oSe
trata de evacuar el exceso de temperatura de la pared del
es6fago. Tanto la temperatura del fluido o gas, como la
velocidad del mismo pueden ser programadas por el usuario
desde el. mismo sistema de bombeo. Los valores Optimos
pueden programarse a .partir de los resultados sugeridos por
el modelado matemdtico o por la experiencia clinica en base
a los 'registroé de evolucién térmica obtenidos mediante
sensores de temperatura situados en el propio sistema
refrigerante o en los electrodos de ablacidn.

'E1l elemento flexible puede estar dotada de al menos
una marca - radio-opaca, para facilitar 1la_ = correcta
colocacidén del elemento flexible en correspondencia con la
parte dél éséfago a enfriar. De esta manera, se puede
realizar la colocacién del aparato de manera guiada con
imagen de fluoroscopia o similar.

Ademas, el elemento flexible (por ejemplo, la sonda o
catéter) puede estar dotado de marcas de distancia (por
ejemplo, de una regla en centimetros o pulgadas) para
ayudar en su colocacién o recolocacidn; estas marcas
pueden estar presentes al menos en una zona que se situara

en correspondencia con el punto de insercidén (nariz o
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boca) cuando el elemento flexible estd colocado en el
paciente, en una posicidén adecuada para su uso.

El sistema electrdnico pueae estar configﬁrado para
modificar la operacién de un generador de ablacidén como
respuesta a datos indicativos de una subida de temperatura
por encima - de un umbral predetérminadb (que puede
corresgponder a una- temperatura absoluté o a un ritmo de
subida de temperatura), suministrados por los medios de
medicién. de pardmetros relacionados con la temperatura.
Esto permite ~usar estos medios para influir sobre e
incluso parar el proceso de ablacidén, si ello fuera
necesario.

Otro- aspecto de la invencidén se refiere a un método
para prevenir lesiones indeseadas en el eséfago de un
paciente durante un proceso de ablacién hipertérmica de un
érgano préximo al esdfago de un paciente (por ejemplo, la
pared auricular), gque comprende el paso de, durante al
menos una parte sustanciél del proceso de ablacién,
enfriar una parte seleccionada del esdéfago con un
dispositivo de acuerdo con lo que se ha descrito mas
arriba. . '

Otro aspecto de la ihvencién se refiere a un método
para prevenir lesiones - indeseadas en el esdfago de un
paciente durante un proceso de ablacidén hipertérmica de un
érgano proéximo al esdfago del paciente, que cpmprende los
pasos de:

1) colocar wun dispositivo de refrigeracién que
comprende un balén o una sonda en la luz esofdgica, antes
de iniciar el procedimiento de ablacidn, introduciendo

dicho dispositivo de refrigeracidén a través de la fosa

~nasal o por la boca del paciente;
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2) confirmar una correcta posicién del dispositivo de
refrigeraciéﬁ en un Area vecina a la ubicacién del &rgano
a ablacionar, mediante

- guiado radiolégicé basado en marcas radio—bpacas
(por ejemplo, el baldén o sonda pueden disponer de dos
marcas radio-opacas en sus extremos; en este caso podfia
emplearse un balén de longitud entre 5 y 10 cm, para
asegurar con cierto margen la ubicacidn exacta); v/o

- guiado.electrocardiografico (el baldn o sonda.puede
colocarse mediante un guiado electrocardiogréfico
basidndose en el registro unipolar de las seflales asociadés
a la deépolarizacién auricular; grécias a la diferencia de
amplitud entre la seflal registrada por dos electrodos en
los extremos del baldn o sonda, y la seflal registrada con
electrodos en el centro, se puede ubicar la auricula en su
porcién més proxima al esdfago; en este caso podria
emplearse un balén de 15 cm, para asegurar con cierto
margen la ubicacidén exacta de la auricula); y/o

- guiado anatémico intraoperatorio (durante la
cirugia-cardiaca es facil palpar la pared retrocdrdiaca de
la auriculé izquierda, asi como- el esbéfago; mediante la
paipacién quirdrgica se puede saber la posicidn exacta del
balén o sonda) ; ‘

3) purgar y llenar el dispositivo refrigerador (es
decir, el Dbaldén o sonda; esto se puede realizar sin
circulacién interna, con suelo fisiolégico normotérmico -
es decir, con una temperatura de aproximadamente 36 °C-,
con objeto de valorar la tolerancia al inflado por parte
del paciente -grado de incomodidad, dolor retroésternal,

etc.) ;



10

15,

20

25

30

WO 2007/010073 PCT/ES2006/000430

14

4) iniciar wuna circulacién de un fluido por el

dispositivo refrigerador, teniendo dicho fluido una
temperatura éuperior a 30 °C (por ejemplo, entre 35 °C y 37
°C) ; '

5) iniciar una circulacién de un fluido refriéerador

por el dispositivo ‘refrigerador, teniendo dicho fluido

refrigerador ‘una temperatura supefior o‘igual a 10 °C e
inferior o igual a 30 °C;

6) comprobar la temperatura de la =zona relevante
mediante sensores de temperaturé' y/o electrodos
configurados para detectar una impedancia en dicha zona,
antes y durante el proceso de ablacién (mediante una
deteccién de impedancia y/d mediante sensores de
temperatura; se puede, por ejemplo, detectar un incremento
inicial de la impedancia y la llegada a una zona de
impedancia constante, lo cual indica que se alcanzado la
temperatura de refrigeracién programada; a su vez, puede
ser conveniente valorar la tolerancia cliniéa de 1la
hipotermia esofdgica por parte del paciente);

7) una vez terminado el proceso de ablacidn,
realizar un purgado y extraccidn cémpleta del fluido
refrigerador del dispositivo refrigerador, y retirar el
dispositivo refrigerador (es importante asegurarse de
tener el baldén o sonda vacio antes de la extraccidén, con
objeto de evitar lesiones por desgarro del esbfago) .

Antes del paso 3) y en el caso de utilizarse un
baldn, se debe seleccionar el tamafio del baldén hinchable[
por ejemplo mediante alguno de los siguientes criterios:

a) el tamafio anatdémico del ©&érgano a ablacionar

(mediante algin sistema diagnéstico por imagen, por
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ejemplo, la ecocardiografia, el TAC o la resonancia’
magnética cardiaca); o
b) el método de guiado para la implantacidn

esofagica descrito més arriba.

Después del paso 2) se puede opcionalmente tomar nota
de la lectura que ofrece una regla externa (situada sobre
el cuerpo de la sonda o del catéter) exactamente a 1la
altura del punto de insercidn (en boca o nariz)-- De esta
manera se consigue gque, en cualéuiera de los pasos entre
3) vy 7)), y en caso' de desplazamiento. indeseado del
diépositivo de refrigeracidén en el interior del egb6fago,
serd posible la recolocacidén del mismo de forma correcta vy
rédpida gracias a la lectura de la regla tomada después del
paso 2): |

Después del paso 4) puede ser conveniente volver a
comprobar la ubicacién del balén o sonda mediante el
control radioldégico, electrocardiogréfico unipolar, o
intraoperatorio quirﬁrgico; y confirmar gque el Dbaldn o
sonda no se haya desplazado.

Entre los pasos 5 v 6 puede ser recomendable reallzar
una comprobacidn del correcto funcionamiento reologlco del.
balédn o sonda, vy registrar las impedancias eléctricas

antes del enfriamiento mediante electrodos insertados en

.el baldén o sonda.

Es recomendable registrar las variaciones de
temperatura e impedancia a lo largo de la ablacidn. Un
excesivo incremento de la temperatura registrada por los
sensores del balén o sonda, o un excesivo decremento de la
impedancia registrada mediante los electrodos indicaria

una mala proteccidn esofégica.
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El métpdo puede comprender el paso de, como respuesta
a una detéccién de una subida de temperatura en la zona
relevanté; aumentar una velocidad de flujo del fluido por‘
el dispositivd de refrigeracién, y/o bajar la temperatura
de dicho fluido, y/o interrumpir el proceso de ablacidn. |

Durante los periodos entre aplicaciones de énergia de
radiofrecuencia (ablacién), puede retornarse el esdfago a
su temperatura basal, por ejemplo, de acuerdo con una de
estas dos maneras:

a) dejando de circular fluido refrigerador,
logrando asi una recuperacidén progresiva y egpontanea de
la temperatura; oO.

'b) recirculando fluido a temperatura normotérmica

(aproximadamente 36 °C).

DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

Para complementar la descripcidén y con objeto de
ayudar a tna mejor comprensién de las caracteristicas de
la invencidn, de acuerdo con unos ejemplos de
realizaciones practicas de la misma, se acompafia como
parte integfante de dicha descripcién, un juego de figuras
en el qﬁe con carécter ilustrativo y no limitativo, se ha
representado lo siguiente:

Figura 1.- Vista esquemdtica del sistema de
catéter y balén hinchable posicionado en el esdfago a la
altura de la pared de la auricula izquierda. |

Figura 2.- Vista esquemdtica general del sistema

basado en catéter y baldén hinchable.

Figura 3.- Vista esquemdtica general del sistema
basado en sonda pléstica refrigerada internamente a partir

de fluido circulante y preenfriado.
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Figura 4.- Vista esquemdtica del baldn hinchable
con una posible disposicidén de electrodos para registro de
electrogramas y medida de impedancia, y de sensores de
temperatura. '

Figura 5.- Vista esquemédtica del sistema de 5a16n
hinchable posicionado en el esdfago y su relacién con los
otros elementos (sistema de bombeo de refrigerante,
generador de ablacioén, sistema electrdnico para
procesamiento de seflales adquiridas por sensores Yy
electrodos) .

Figure 6.- Esquema de la posible evolucidn de la
impedancia eléctrica registrada por los electrodos del
baldén previamente y durante uné ablacién de un ©6rgano
adyacente.

Figura 7. Vista esquemédtica de la regla externa
situada sobre el cﬁerpo de la sonda o del catéter a la

altura del punto de insercidn (bucal o nasal).

'REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

La figura 1 refleja una posible realizacidn de la
invencién en la que el aparato para la proteccidn térmica
del es6fago incluye un catéter 1 con un baldn 2 que se
infla' en el interior del esdéfago 3 a la altura del
electrodo de éblacién 4 que crea una lesidén térmica 5 en
la pared auricular 6. Asimismo, tal como muestra
esquemdticamente en la figura 2, dicho baldén 2 es hinchado
y un gas o fluido refrigerado circula en su interior a
partir de un dispoéitivo de bombeo 7 a través de dos

conductores 13 (ilustrados de forma esquemdtica en la

Afigura 5) .
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El baldén 2 puede ser de tipo alta presidn, de forma
egférica alargada, con un di&metro ‘fijo ‘que evita un
hinchado no controlado y por tanto un dafio a la pared del
es6fago. Como material es posible emplear PET o nylon. En
el balén, las paredes son lo suficientemente finas como
para transferir bien el calor desde las paredes del
eséfago hacia. el interior del balén. Ademds, cuando el
balén esté.inflado, el baldén permanece en intimo contacto
con las paredes del eséfagb, conformando parcialmente las
curvas e irregularidades de dichas paredes y logrando por
tanto un buen grado de proteccidn.

Es decir, el baldén debe estar construido de un
material externo que permita al mismo tiempo flexibilidad,
conformabilidad, vy 'un alto grado de ,transferendia de
calor. Por Gltimo, = el baldn puede = presentar
caracteristicas de aislante eléctrico, en especial su
recubrimiento mis externo. La refrigeracidén interna del
baldén se puede hacer mediante gas (nitrégeno, por ejemplo)
o mediante 1i§uido circulante (suero salino, por ejemplo)
de forma parecida a la de los Dbalones precalentados
mediante £fluido éirculante pafa la ablacidén endometrial
del dtero (WO-A-00/00100), o a la del balén propueéto en
US-A-2004/210281 para crear una ligera hipotermia en el
eséfago. '

En otra configuracién, tal y como muestra la figura 3,
en lugar de catéter con baldén es posible utilizar una sonda
plastica 11 que' su vez estd refrigerada internamente
mediante un fluido circulante. Dicho fluide es impulsado
mediante un dispositivo de bombeo 17 que a su vez puede
mantener la - temperatura del ligquido a un valor

preestablecido. El disefio de la sonda con ligquido
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circulante puede estar basado en dos conductos coaxiales
unidos en el extremo distal 12 de forma similar al descrito
en. la publicacién WO-A-99/05996. La sonda podria estar
hecha de poliuretano o silicona, poseer un diadmetro externo
variable (4-15 mm) y‘una.longitud total entre 20 y 25 cm.
Ademds, deberia tener un didmetro interno suficiente grande
como para albergar en su interior dos conductos coaxiales

unidos (es decir, con comunicacidén £fluida entre ambos

" conductos) exclusivamente en el extremo distal de la sonda.

Pér dichos conductos circularia el liquido refrigerante, de
manera que al fluir por el conducto externo serviria para
enfriar la pared interna del esb6fago. Con esta
configuracidn, tnicamente la zona del es6fago en contacto
con o muy prdéxima a la sonda estaria bien protegida. Una
diferencia a tener en cuenta cuando se elige entre esta
configuracién y la de catéter con baldn hinchable es que la
accidén de -inflar el baldén puede reducir, en algun caso, la
distaﬁcia entre la pared del esdéfago y la pared de
auricular, pudiendo incrementar la posibilidad de dafio

térmico.

En esta configuracidén, el extremo proximal de la.
sonda se podria conectar a una bomba gque permitiria la
circulacidén liquido. Dicha bomba 17 podria ser de tipo
peristédltica convencional unida a un reservorio de liquido
(bafioc termostdtico) o un gistema méds elaborado como el
propuesto en US-A-2003/060864.

Ademés, v con objeto de lograr un buen
posicionamiento de la sonda o baldn en las proximidades de
la pared cardiaca objeto de ablacidn, ambas
configuraciones (sonda pléstica y baldn hinchable) poseen
marcas radio-opacas 8,18 (figuras 1 y 3) que junto a

equipos de radioscopia hace posible determinar la posicidn
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del dispositivo y su relacién espacial con oOtros
electrodog de registro o ablacién (también radio-opacos).
De forma similar, y con objeto de lograr una rapida vy
correcta recolocacién de la sonda o baldn en caso de
desplazamiento indeseado del mismo, ambas configuraciones
(sonda y Dbalén hinchable) poseen una regla dividida en
centimetros, milimetros o pulgadas (figura 7), y grabada
en su exterior a la altura del punto de insercidn (9 en
figura 5).

Asimismo, los elementos refrigerantes (tanto el baldn
2 como la sonda 11) pueden poseer electrodos metdlicos 19
para el registro de los electrogramas auriculares o

ventriculares del corazén. La técnica ha sido descrita
previamente (F. Prochaczek, G. Jerzy, M. J. Stopczyk: “A
method of esophageal electrogram recording for diagnostic
atrial and ventricular pacing” Pacing and Clinical
Electrphysiology, vol. 13, pp. 1136-1141, 1990).
Tipicamente se podrian disponer un total de 6 electrodos
(ver la figura 4 que ilustra los electrodos en
correspondencia con el balén hinchable 2; se podria
utilizar una configuracién similar para el caso de la sonda
11) . Los cuatro electrodos del centro 19 se dispondréan a la
misma altura, pero en las cuatro lados del balén (delante,
detréds, derecha e izquierda). Con ello se pretende disponer
siempre de un electrodo ventral, en contacto con la parte
de la pared auricular, y evitar asi que durante la
introduccién del baldén pudiera rotarse en su eje
longitudinal y quedar dispuesto en la parte dorsal del
es6fago, lejos de la sefal electrocardiografica de la
auricula. Esto se puede comprobar observando la amplitud de
los electrogramas unipolares asociados a cada uno de estos

cuatro electrodos. Dichos electrogramas unipolares son
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captados como la diferencia de tensidén eléctrica entre cada
uno de los cuatro electrodos y un electrodo de referencia
situado en un punto alejado (por ejemplo el usado para el
registro de electrocardiograma de superficie). También
podrian registrase electrogramas bipolares (entre dos de
estos cuatro electrodos). Los dos electrodos de 1los
extremos del balén (proximal y distal) pueden servir
también de electrodos de referencia para los citados
registros unipolares.

Estos mismos electrodos 19 podrian servir también para
monitorizar la impedancia unipolar o bipolar del tejido
contiguo, es decir, de la pared del eséfago. La evolucidn
de dicha impedancia, la cual estd muy relacionada con la
temperatura de dicho tejido (W. M. Hartung, M. E. Burton,
A. G. Deam, P. F. Walter, K. McTeague, J. J. Lagnberg:
“Estimation of temperature during radiofrequency catheter
ablation using impedance measurements”, Pacing and Clinical
Electrophysiology, vol 18, pp. 2017-21, 1995) permitiria de
forma sencilla estimar la temperatura de la pared del
esé6fago y por tanto valorar en tiempo real la eficacia de
la proteccién térmica. La figura 6 muestra una posible
evolucién de la impedancia (Nomenclatura: Tp (temperatura
en la pared del eséfago), T, (temperatura en la pared
auricular, o en cualquier &érgano objeto de ablacidn), 2
(impedancia eléctrica medida entre dos electrodos del
balén, o entre uno de los electrodos y un electrodo lejano

de referencia). Durante una fase A correspondiente a la

refrigeracién del balén y previamente a la aplicacidn de
energia de radiofrecuencia en la zona de ablacién, la
temperatura del tejido contiguo disminuird paulatinamente,
y debido al coeficiente positivo de 1la conductividad

eléctrica de los tejidos biolégicos (aproximadamente +2
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$/°C), la impedancia registrada desde los electrodos del
balén aumentarad asinddéticamente hacia un valor constante,
correspondiente con el momento de equilibrio térmico. Una
vez comience la ablacién (fase B en la figura 6), la
temperatura del esdéfago experimentara una subida debido a
la energia térmica que por conduccién llegue desde la zona
ablacionada. Este incremento térmico se reflejard en un
cambio en la tendencia de la citada impedancia, la cual
comenzard a disminuir. Un decremento excesivo del valor de
esta impedancia, corresponderd a un incremento excesivo de
la temperatura del tejido contiguo a los electrodos, es
decir, de la pared del eséfago, y en consecuencia reflejara
una mala proteccién. Por el contrario, un decremento de la
impedancia poco significativo, o incluso ausente, sugerira
una buena proteccién térmica del tejido contiguo al
electrodo, es decir, del esdéfago.

Como alternativa o complemento a los electrodos
destinados al registro de electrogramas y a la medida de
impedancia, los elementos refrigerantes (tanto el baldn
como la sonda) pueden disponer de sensores de temperatura
20 en su superficie con objeto de disponer de una medida
directa de la calidad de la refrigeracidén de la pared del
eséfago. La posicién de estos sensores podria ser por
ejemplo, justo al lado de cada electrodo o, de cualquier
forma, preferiblemente con una cierta distribucidébn radial
que permita que siempre haya un sensor de temperatura en
la zona préxima a la pared auricular a supervisar,
independientemente del giro del elemento flexible sobre su
eje longitudinal. Tanto las seflales obtenidas de los
electrodos 19, como las sefiales obtenidas de los sensores
de temperatura 20, son soportadas fisicamente por cables

conductores 14 que se alojan en el interior del catéter 1
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o sonda pléstica 11. La informacién obtenida tanto de las
seflales de medida de impedancia, como de los propios
sensores de temperatura, puede ser procesada. por un
sistema electrdnico 15 de sencilla implementacidén que
estima la evolucién térmica de la pared del esdfago, y por
lo tanto, puede modificar automdticamente la operacidn del
generador de ablacién 10 (por ejemplo, 1la potencia
administrada por dicho generador), o incluso directamente
provocar su desconexién con objeto de evitar un daflo al
eséfago. Asimismo, también podria mediante un algoritmo de
control, ajustar automdticamente los dos parametros
programables de sistema de bombeo 7, 17, a saber, la
temperatura del fluido refrigerador y su velocidad de
circulacidn.

Los electrodos 19 para el registro de electrogramas o
para la medida de impedancia pueden ser de pequefio tamafio
(por ejemplo, 2 mm x 2 mm) y hechos de material metdlico
(por ejemplo, de una aleacién de platino e iridio o de
acero inoxidable). La medida de impedancia se puede
realizar mediante la inyeccidén de corriente alterna
senoidal (20 kHz de frecuencia, por ejemplo) y de poca
amplitud (1 mA, por ejemplo). Para la medida de impedancia
puede utilizarse un par de electrodos por 1los que se
inyecta y se recibe la corriente eléctrica, y entre los
cuales se puede medir el voltaje al mismo tiempo. Estos
dos electrodos pueden ser, por ejemplo, uno de los
electrodos 19 posicionados en el baldén hinchable, y un
electrodo de referencia alejado de la =zona. En general,
los electrodos pueden ser adheridos a la pared del baldn

tal y como se describe en US-A-5255678.
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Los sensores de temperatura 20 puedenl ser 1lo
suficientemente pequefios para ser posicionados en la
propia superficie del baldén o sonda, y ser de respuesta
rédpida. Se podrian emplear, por ejemplo, termopares de
tipo K adheridos con resina epoxy a la pared interna del
balén (A. Rosen, b. Walinsky: “Microwave balloon
angioplasty”, en A. Rosen y H. Rosen “New Frontiers in
Medical Device and Technology”, John Wiley & Sons, p. 33,
1995).

En cuanto al método para prevenir lesiones indeseadas
en el eséfago de un paciente durante un proceso de
ablacién hipertérmica de un drgano prdéximo al esdéfago, que
puede comprender el paso de, durante al menos una parte
sustancial del proceso de ablacidén, enfriar una parte
seleccionada del esdéfago con un dispositivo segln la
invencién, este método puede ser llevado a cabo, por
ejemplo, de acuerdo con los siguientes pasos:

* E1 balén se colocard en la luz esofdgica antes de
iniciar el procedimiento de ablacién auricular. Para ello
serd introducido a través de la fosa nasal o por la boca
del paciente, con la ayuda de la deglucidn activa del
paciente y sin necesidad de anestesia general. Se puede
aplicar solamente un anestésico tépico con spray local
(xilocaina 2%) para eliminar las molestias (emésis,
nauseas) durante su introduccidn.

* Antes del enfriamiento local esofédgico puede ser
importante confirmar la correcta posicidén del baldén en el
4rea vecina a la ubicacién de la auricula, ya que podria
darse la situacién de introducir el balén en el arbol

bronquial, o en &areas limitrofes esofdgicas no adjuntas a
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la auricula izquierda, en cuyo caso no se conseguiria el

objetivo.

* Una seleccién del tamafio del baldén se puede realizar

mediante alguno de los siguientes criterios:

a)

b)

El tamafio anatémico de la auricula izquierda:
Para ello serd necesario disponer de una
medicién previa, empleando para ello algun
sistema diagnéstico por imagen, por ejemplo, la
ecocardiografia, el TAC o la resonancia
magnética cardiaca. La ecocardiografia es la
mis disponible y simple, debiéndose de medir en
su proyeccién apical cuatro cémaras el diametro
superoinferior de la auricula (distancia entre
el plano valvular mitral y el techo de la
auricula). Este diédmetro ofrece al operador,
con mucha aproximacibén, la longitud de la
auricula en contacto con el -esdéfago. Esta
distancia serd la que hace de guia a la hora de
seleccionar el tamafio del baldn, ligeramente
mayor para corregir la inexactitud de la
implantacidén esofégica.

Usando el método de guiado para la implantacién

esofagica (ver opciones a continuacidn).

* Método de guiado para la implantacién esofagica.

Para la correcta ubicacién del baldén se pueden emplear

tres formas diferentes:

a. Guiado radioldégico. Si se dispone de sala de
radiologia, como es el caso durante los
estudios electrofisioldgicos percutédneos, es
fadcil localizar el 4&rea del esbéfago a
enfriar teniendo presente las estructuras

anatémicas de la auricula izquierda. Una vez



10

15

20

25

30

WO 2007/010073

PCT/ES2006/000430
26

localizadas con el electro-catéter las venas
pulmonares de la auricula izquierda, es
facil delimitar la posicién de la pared
esofdgica en continuidad con 1la auricula
izquierda. El baldén dispone de dos marcas
radio-opacas en sus extremos (ver 8 en
figura 4), que permiten posicionar el baldn
con exactitud. En este caso podria emplearse
un balén de longitud entre 5 y 10 cm, para
asegurar con cierto margen la ubicacidn
exacta de la auricula.

Guiado electrocardiogréfico. En caso de no
disponer de equipo de radio-escopia, como
suele ser el «caso durante la cirugia
cardiaca, puede colocarse el balén mediante
un guiado electrocardiografico basandose en
el registro unipolar de las seflales
asociadas a la despolarizacidén auricular.
Este procedimiento seria similar al del
registro de ECG esofégico empleado
clinicamente en el diagnéstico de las
arritmias. Para ello, durante el proceso de
introduccidn del balédn, se deberéa
monitorizar-registrar de forma continua la
sefial unipolar de los 6 electrodos del baldn
(ver 19 en figura 4). Gracias a la
diferencia de amplitud entre la sefial
registrada por los dos electrodos de los
extremos del baldén y la sefial registrada con
los cuatro del centro, se puede ubicar la
auricula en su porciétn més préxima al

eséfago. En este caso podria emplearse un
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balén de 15 cm, para asegurar con cierto
margen la ubicacidén exacta de la auricula.

c. Guiado anatémico intraoperatorio. Durante la
cirugia cardiaca es fécil palpar la pared
retrocadrdiaca de la auricula izquierda, asi
como el eséfago. Con el paciente anestesiado
e intubado es facil colocar el baldn, del
mismo modo que se colocan otras sondas como
la ecocardiografica transesofégica
intraoperatoria. Mediante la palpacién
quirtrgica se puede saber la posicidn exacta
del balén antes de proceder a su inflado. En
este caso podria emplearse un baldén de 10
cm, ©para asegurar con cierto margen la
ubicacién exacta de la auricula.

* Una vez ubicado el balén en el esd6fago se procedera
a la puesta en marcha del método de proteccidén esofagica
seguin el orden establecido en el siguiente protocolo:

- Purgar y llenar el Dbaldn, aunque  sin
circulacién interna, «con suelo fisioldgico normo
térmico (36 °C). De esta forma se puede valorar la
tolerancia al inflado por parte del paciente (grado de
incomodidad, dolor retroesternal, etc).

- Comprobar la ubicacién del baldén mediante el
control radiolégico, electrocardiogrdfico unipolar, o
intraoperatorio quirtrgico. Confirmar el no
desplazamiento intraesofégico del baldn.

- Iniciar 1la circulacién interna del suero
fisioldégico normo térmico. Comprobar el correcto
funcionamiento reolégico del baldén, y registrar las

impedancias eléctricas antes del enfriamiento
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- Iniciar la circulacién interna del suero
fisiolégico hipotérmico (programable entre 10 y 30
°C). Registrar las variaciones de las impedancias
eléctricas hasta alcanzar la fase de meseta, a la
temperatura programada (ver fase A en figura 6).

A su vez, valorar la tolerancia clinica de la
hipotermia esofagica por parte del paciente.

~ Confirmar la temperatura esofdgica deseada
mediante los sensores de temperatura y/o la impedancia
eléctrica.

— Iniciar la ablacién de la pared auricular (o de
cualquier otro 6rgano o tejido adyacente al esdfago).
Opcionalmente se pueden registrar las variaciones de
la temperatura y/o impedancia de los electrodos
centrales a lo largo de la ablacién (ver fase B en
figura 6).

- Durante la ablacién podria no ser necesario
mantener la circulacién de liquido, con el fin de
evitar una lesién hipotérmica del esdéfago. Durante los
periodos entre aplicaciones de ablaciédn, puede

retornarse el esdéfago a su temperatura basal, de dos

maneras:

a) dejando de circular liquido, logrando asi
una recuperacidédn progresiva y espontanea
de la temperatura (esta es probablemente
la mé&s forma mas natural y fisioldgica):
o)

b) recirculando con liquido a temperatura
normotermica (36 °C) . Esta es

probablemente una forma m&s lesiva debido
a gque se crean gradientes térmicos de

evolucién muy rapida.
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- Finalizada la ablacién, el balén serd retirado
mediante simple traccién, tras el purgado y extraccidn
completa de su liquido o gas. Es importante asegurarse de
tener el balén vacio antes de la extraccidén con objeto de
evitar lesiones por desgarro del esdfago.

En este texto, la palabra “comprende” y sus variantes
(como “comprendiendo”, etc.) no deben interpretarse de
forma excluyente, es decir, no excluyen la posibilidad de
gque lo descrito incluya otros elementos, pasos etc.

Por otra parte, la invencidén no esta limitada a 1las
realizaciones concretas que se han descrito sino abarca
también, por ejemplo, las variantes que pueden ser
realizadas por el experto medio en la materia (por
ejemplo, en cuanto a la eleccién de materiales,
dimensiones, componentes, configuracidén, etc.), dentro de

lo que se desprende de las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1.- Aparato para la proteccién térmica del esdfago de
un paciente, para evitar dafilos en el esbfago por
sobrecalentamiento en correspondencia con una intervencidn
de ablacién hipertérmica en la proximidad del esdfago,
caracterizado porque el aparato comprende:

un elemento flexible (1, 11) configurado para ser
insertado por la boca o nariz del paciente, comprendiendo
dicho elemento flexible al menos una parte destinada a
situarse en contacto con el esdfago, comprendiendo el
elemento flexible al menos un circuito de circulacidn de
un fluido refrigerador configurado para la circulacidn del
fluido refrigerador a través de la parte destinada a
situarse en contacto con el esdéfago;

teniendo el elemento flexible una parte de entrada y
salida configurada para conectarse a un dispositivo de
bombeo (7, 17) de fluido refrigerador, de manera que dicho
dispositivo de bombeo de fluido refrigerador pueda bombear
el fluido refrigerador a través del <circuito de
circulacidén;

estando dicha parte destinada a situarse en contacto
con el eséfago dotada de medios (19, 20) de medicidn de
parédmetros relacionados con la temperatura de la pared del

esbdfago.

2.- Aparato segin la reivindicacién 1, caracterizado
porque el elemento flexible comprende una sonda tubular

(11) .

3.- Aparato segin la reivindicacién 2, caracterizado

porque dicha sonda tubular es de plastico.
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4.- Aparato segln cualquiera de las reivindicaciones 2 y
3, caracterizado porqﬁe el circuito de circulacidn
comprende dos conductos concéntricos que estan en
comunicacién en un extremo distal (12), de manera gue por
uno de dichos conductos el fluido refrigerador puede fluir
hacia dicho extremo distal para luego retornar por el otro
de dichos conductos, de manera que el fluido refrigerador,
al fluir por un conducto externo de dichos dos conductos
concéntricos, pueda enfriar una parte del es6fago con el

que estd en contacto la sonda tubular.

5.- Aparato segfin cualguiera de las reivindicaciones 2-4,
caracterizado porque la sonda tubular (11) tiene wun
didmetro superior o igual a 4 mm e inferior o igual a 15
mm en la parte destinada a situarse en contacto con el

eséfago.

6.- Aparato segln cualquiera de las reivindicaciones 2-5,
caracterizado porque ademds comprende el dispositivo de
bombeo (17), siendo dicho dispositivo wun dispositivo

configurado para bombear un fluido liquido preenfriado.

7.- Aparato segin la reivindicacién 1, caracterizado
porque el elemento flexible es un catéter (1) y porqgue la
parte destinada a situarse en contacto con el esdfago es
un baldén hinchable (2) gue forma parte de dicho catéter,
estando el circuito de circulacién configurado para hacer

circular el fluido refrigerador por dicho baldén hinchable.
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8.- DAparato seglin la reivindicacidén 7, caracterizado
porgue
el baldén hinchable (2) tiene una seccidn transversal

circular.

9.- Aparato segin cualquiera de las reivindicaciones 7 y
8, caracterizado porque el baldn hinchable presenta un
didmetro maximo en estado hinchado superior a 10 mm e

inferior a 20 mm.

10.- Aparato segln cualquiera de las reivindicaciones 7-9,
caracterizado porque el baldén tiene una longitud superior

o igual a 5 cm e inferior o igual a 15 cm.

11.- Aparato segln cualquiera de las reivindicaciones 7-
10, caracterizado porque ademds comprende el dispositivo
de Dbombeo (7), siendo dicho dispositivo de bombeo un

digpositivo de bombeo de un fluido preenfriado.

12.- Aparato segin la reivindicacién 11, caracterizado
porgue dicho dispositivo de bombeo es un dispositivo de

bombeo configurado para bombear un gas preenfriado.

13.- Aparato segin cualquiera de 1las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque estd configurado para la

circulacidén de un fluido refrigerador con una temperatura

superior o igual a 10 °C e inferior o igual a 30 °C.

14.- Aparato segin cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, configurado para la circulacidén del £fluido

refrigerador a una velocidad suficiente para mantener la
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parte del eséfago con el que estéd en contacto el aparato a
una temperatura suficientemente baja para evitar dafios en
el eséfago durante una intervencién de ablacidén por

hipertermia en una zona préxima al esdfago.

15.- Aparato seglGn cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porgue el elemento flexible esta
dotado de al menos una marca radio-opaca (8, 18), para
facilitar la correcta colocacién del elemento flexible en

correspondencia con la parte del esbéfago a enfriar.

16.- Aparato segln cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porgue estd dotado de un sistema
electrénico (15) configurado para interpretar datos
proporcionados por los medios (19, 20) de medicién de
pardmetros relacionados con la temperatura, y para
modificar la operacién del aparato en funcién de dichos

datos.

17.- Aparato segln la reivindicacidn 16, caracterizado
porque dicho sistema electrénico (15) esta configurado
para modificar la temperatura del fluido refrigerante y/o
la velocidad de bombeo del fluido refrigerante, en funcidn
de dichos datos proporcionados por los medios de medicidn

de parédmetros relacionados con la temperatura.

18.- Aparato segin cualguiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque los medios de medicidn de
parametros relacionados con la temperatura comprenden una

pluralidad de electrodos (19), para la medida de la
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impedancia eléctrica de un tejido contiguo a los

electrodos.

19.- Aparato seglin la reivindicacién 18, caracterizado
porque al menos algunos de los electrodos (19) estén
distribuidos alrededor de la parte destinada a situarse en
contacto con el esdéfago, para garantizar que siempre haya
al menos un electrodo situado préximo a la zona

correspondiente a la pared auricular.

20.- Aparato segin la reivindicacién 18 o) 19,
caracterizado porgue los electrodos (19) estéan
configurados para permitir también el registro de
electrogramas bipolares y unipolares generados en el

tejido cardiaco.

21.- Aparato segin cualguiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porgue los medios de medicidn de
parametros relacionados con la temperatura comprenden una
pluralidad de sensores de temperatura (20) para la medida
de la temperatura alcanzada en una pluralidad de puntos

del esdéfago.

22.- Aparato seglin la reivindicacidén 21, caracterizado
porque al menos algunos de los sensores de temperatura
(20) estén distribuidos alrededor de la parte destinada a
situarse en contacto con el eséfago, para garantizar que
siempre haya al menos un sensor de temperatura situado

préximo a la zona correspondiente a la pared auricular.
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23.- Aparato segin cualquiera de las reivindicaciones 16 y
17, caracterizado porque el sistema electrdnico (15) esta
configurado para modificar la operacién de un generador
de ablacién (10) como respuesta a datos indicativos de una
subida de temperatura por encima de un umbral
predeterminado, suministrados por los medios (19, 20) de

medicidén de parédmetros relacionados con la temperatura.

24 .- Aparato segin cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque el elemento flexible esta
dotado de marcas de distancia para ayudar en su colocacidén
o recolocacidén, estando dichas marcas presentes al menos
en una zona que corresponderd a un punto de insercidén en
el paciente cuando el elemento flexible estd colocado en

una posicidn de uso del aparato.

25.- Método para prevenir lesiones indeseadas en el
es6fago de un paciente durante un proceso de ablacidn
hipertérmica de un 6rgano prdximo al esdéfago del paciente,
caracterizado porque comprende el paso de, durante al
menos una parte sustancial del proceso de ablaciédn,
enfriar una parte seleccionada del es6fago con un aparato

seglin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores.

26.- Método para prevenir lesiones indeseadas en el
es6fago de un paciente durante un proceso de ablacidn
hipertérmica de un Organo prdximo al esdéfago de un
paciente, que comprende los pasos de:

1) colocar un dispositivo de refrigeracidén que comprende

un baldén o una sonda en la luz esofagica, antes de iniciar



10

15

20

25

30

WO 2007/010073 PCT/ES2006/000430

36

el procedimiento de ablacién, introduciendo dicho
dispositivo de refrigeracién a través de la fosa nasal o
por la boca del paciente;
2) confirmar wuna correcta posicién del dispositivo de
refrigeracién en el &rea vecina a la ubicacidén del &rgano
a ablacionar, mediante

- guiado radiolbgico basado en marcas radio-opacas;
y/o

- guiado electrocardiografico; y/o

- guiado anatdémico intraoperatorio;
3) purgar y llenar el dispositivo refrigerador;
4) iniciar una circulacidén de un fluido por el dispositivo

refrigerador, teniendo dicho fluido una temperatura
superior a 30 °C;
5) iniciar una circulacidn de un fluido refrigerador por

el dispositivo refrigerador, teniendo dicho fluido

refrigerador una temperatura superior o igual a 10 °C e
inferior o igual a 30 °C);

6) comprobar la temperatura de la zona relevante mediante
sensores de temperatura y/o electrodos configurados para
detectar una impedancia eléctrica en dicha zona, antes y

durante el proceso de ablacidn;

7) una vez terminado el proceso de ablacidn, purgar y
extraer completamente el fluido refrigerador del
dispositivo refrigerador, vy retirar el disposgitivo
refrigerador.

27.- Método segtin la reivindicacidén 26, caracterizado
porgue después del paso 2), se toma nota de una lectura

que ofrece una regla situada en el exterior del elemento
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flexible, a la altura de un punto de insercidén (9) en el

paciente.
28.- Método seglin cualquiera de las reivindicaciones 26 y
27, caracterizado porque comprende el paso de, como

respuesta a una deteccidn de una subida de temperatura en
la zona relevante, aumentar 1la velocidad de flujo del
fluido por el dispositivo de refrigeracidén, y/o bajar la
temperatura de dicho fluido, y/o interrumpir el proceso de

ablacidn.
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