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DESCRIPCION
Aparato para el ajuste del volumen de globos intragastricos

Antecedentes de la invenciéon

1. Campo de la invencién

La presente invencion se refiere a dispositivos de ajuste que permiten que globos intragastricos hinchables usados
para el tratamiento de la obesidad se llenen, y en particular a dispositivos que permiten que el globo intragastrico se
llene, se ajuste o se deshinche desde fuera del estbmago a través de medios no quirdrgicos, mientras el propio
dispositivo esta en el estémago.

2. Descripcion de la técnica relacionada

Los globos intragastricos se conocen bien en la técnica como un medio para tratar la obesidad. Uno de dichos
globos intragastricos hinchables se describe en la Patente de Estados Unidos N° 5.084.061, y esta disponible en el
mercado como el sistema BioEnterics Intragastric Ballon System (comercializado con la marca comercial BIB®).
Estos dispositivos estan disefiados para proporcionar terapia para individuos moderadamente obesos que necesitan
adelgazar algunos kilos en preparacion para la cirugia, o como parte de un programa de modificacién dietética o
comportamental.

El sistema BIB, por ejemplo, esta constituido por un globo géastrico de elastémero de silicona que se inserta en el
estébmago y se llena con un fluido. Los globos gastricos disponibles en el mercado se llenan con solucién salina o
aire. El globo gastrico funciona llenando el estémago y mejorando el control del apetito. La colocacién del globo
gastrico no es quirargica, requiriendo habitualmente no mas de 20-30 minutos. El procedimiento se realiza por via
endoscopica en un emplazamiento ambulatorio, tipicamente usando anestesia local y sedacién. La colocacion es
temporal, y los globos géstricos se retiran tipicamente después de seis meses.

La mayoria de los globos gastricos utilizados para este fin se colocan en el estbmago en un estado vacio o
deshinchado y seguidamente se llenan (completa o parcialmente) con un fluido adecuado a través de de un tubo de
llenado. El tubo de llenado puede ser desmontable o estar unido de forma permanente al globo. El tubo de llenado
desmontable se une tipicamente antes de la colocacion inicial del globo gastrico y a continuacion se retira después
del hinchado. El globo ocupa espacio en el estmago, dejando de este modo menos sitio disponible para el alimento
y creando una sensacion de saciedad para la persona obesa. Los resultados clinicos con estos dispositivos
muestran que, para muchos pacientes obesos, los globos intragastricos ayudan significativamente a controlar el
apetito y conseguir una pérdida de peso.

Entre los globos intragastricos descritos en la técnica anterior, un tipo permanece conectado a un tubo de llenado
durante todo el periodo de tiempo mientras el globo esta en el estbmago. El globo se introduce en el estémago del
paciente y un tubo conectado se extiende a través de la fosa nasal. Dicho globo intragastrico se describe, por
ejemplo, en la Patente de Estados Unidos N° 4.133.315.

Otro tipo de globo intragastrico de la técnica anterior se coloca en el estbmago con la ayuda de un tubo de plastico
apropiado y habitualmente un estilete. El globo se llena con solucion salina, y seguidamente el tubo y el estilete se
extraen del estbmago. Un globo intragastrico de este segundo tipo se describe, por ejemplo, en la solicitud de
patente del Reino Unido GB 2 090 747.

Incluso para los globos del segundo tipo, puede ser deseable, de cuando en cuando, afiadir mas solucion salina
para expandir mas el globo para optimizar el control de peso. Ademas, un medio de retirar el globo es deshincharlo
retirando la solucion salina del globo a través de un tubo antes de que el globo vacio se retire del estémago.

Para conseguir lo anterior, los globos intragastricos del segundo tipo estan equipados normalmente con una véalvula
de auto-sellado en la que puede insertarse el tubo de llenado y/o el estilete. Una dificultad que frecuentemente se
presenta en este tipo de globo intragastrico es encontrar la valvula cuando el globo ya esta en el estdmago y el
cirujano esta intentando reinsertar el tubo de llenado con el fin de afiadir o retirar fluido del globo. Los especialistas
en la técnica apreciaran faciimente que la manipulacion del globo mientras esté in situ para localizar visualmente la
véalvula es bastante dificil, y el proceso de busqueda de la valvula prolonga de forma no deseable el procedimiento.
Ademas, incluso después de que la valvula de llenado ha sido localizada visualmente, a menudo sigue siendo dificil
o incomodo para el cirujano reinsertar el tubo en la valvula de llenado. Esto se debe a que el globo es resbaladizo e
inestable desde el punto de vista de la posicién. En otras palabras, los habitualmente esféricos (o sustancialmente
esféricos) globos intragastricos giran facilmente en el estémago, de modo que incluso una ligera alteracion del globo
puede colocar a la valvula de llenado en virtualmente cualquier posible posicidon con respecto al tubo de llenado
preparado para acoplarse con él.

Otro problema asociado con los procedimientos y dispositivos conocidos hasta el momento es que, después de la
colocacion de los globos gastricos, un paciente puede experimentar nauseas como resultado de la interaccion del
globo gastrico recién colocado con el estomago. Esto se ha observado particularmente cuando el globo gastrico se
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coloca y se llena a su maxima capacidad o sustancialmente a su maxima capacidad en un Unico procedimiento.

Los documentos US 4.485.805, WO 90/00369 y WO 01/68007 describen respectivamente un sistema de pérdida de
peso intragastrico, un dispositivo intragastrointestinal y un dispositivo intragastrico. Estos documentos se citaron
durante el examen de esta patente como antecedentes tecnoldgicos relevantes para la presente invencion.

Por lo tanto, la presente invencién pretende superar estos problemas asociados con los sistemas de la técnica
anterior. Estas y otras caracteristicas de la presente invencion se volveran evidentes a partir de la descripcién
adicional que se realizara en la descripcion detallada que se proporciona a continuacion.

Sumario de la invencion

La presente invencion es un globo gastrico que incluye una envuelta, un receptor y un tubo retractil alojado en el
receptor y extensible a partir del estbmago de un paciente a la boca del paciente. La envuelta se hincha y se
deshincha a través del tubo retractil desde fuera del cuerpo del paciente.

Se describe un método de adicién o retirada de fluido de un globo géastrico implantado insertando una herramienta
gastroscopica en el estbmago de un paciente y sujetando un extremo de un tubo retractil alojado en un receptor del
globo gastrico. Etapas adicionales del método incluyen retirar al menos una parte del tubo retractil del estomago y
fuera de la boca del paciente, y afiadir o retirar fluido del globo gastrico mediante el tubo retractil retirado del
paciente.

También se describe un método de tratamiento de la obesidad. El método incluye una etapa de implantar un globo
gastrico que incluye una envuelta, un receptor y un tubo retractil alojado en el receptor y extensible desde el
estébmago de un paciente a la boca del paciente. El globo gastrico puede hincharse y deshincharse a través del tubo
retractil desde fuera del cuerpo del paciente. Una etapa adicional del método conlleva hinchar el globo géastrico hasta
un primer nivel deseado para promover la aclimatacion del globo gastrico en el estbmago y para minimizar las
nauseas en el paciente. Seguidamente, el método conlleva una etapa de aumentar periédicamente el hinchado del
globo gastrico a niveles deseados posteriores conocidos para minimizar las nduseas y para conseguir una tasa
continua, regular y segura de pérdida de peso.

Adicionalmente se describe, ademas, un método de implantacidon de un globo gastrico que incluye una etapa de
proporcionar un globo gastrico que incluye una envuelta, un receptor, y un tubo retractil alojado en el receptor y
extensible desde el estbmago de un paciente a la boca del paciente. Etapas adicionales en el método incluyen retirar
el tubo retractil del receptor para minimizar el volumen del globo gastrico deshinchado, e implantar por via
gastroscopica el globo gastrico en el estbmago de un paciente mientras se mantiene al menos una parte del tubo
retractil fuera de la boca del paciente. Seguidamente, el método incluye hinchar el globo gastrico a un nivel deseado,
y liberar el tubo retractil para promover la retraccion del tubo retractil en el estbmago del paciente con o sin ayuda
endoscopica.

Caracteristicas, elementos y ventajas adicionales de la presente invencidon seran evidentes después de la
consideracion de la siguiente descripcién detallada de la invencién tomada junto con los siguientes dibujos, en los
que:

Breve descripcién de los dibujos

La figura 1 es una vista de seccién transversal de un globo géstrico con tubo retractil de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion;

La figura 2 es una vista de seccién transversal de un globo géstrico con tubo retractil de acuerdo con una
realizacién adicional de la presente invencion;

La figura 3 es una vista de seccion transversal de un globo gastrico con tubo retractil de acuerdo con otra
realizacién de la presente invencion;

La figura 4 es una vista de seccién transversal de un globo gastrico con tubo retractil de acuerdo con la presente
invencion;

La figura 5 es una vista de seccidn transversal de un globo gastrico con tubo retractil de acuerdo con otra
realizacién mas de la presente invencion; y

La figura 6 es una vista de seccion transversal de un globo gastrico con tubo retractil de acuerdo con la presente
invencion.

Descripcion detallada de las realizaciones preferid as

La presente invencion se refiere a un dispositivo para ajustar el volumen de un globo intragastrico in vivo o in situ,
sin retirar el globo que flota libremente del estbmago.
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Un globo gastrico 10 de acuerdo con la presente invencion se muestra en las figuras 1-6. El globo gastrico 10
incluye una envuelta 12, un tubo retractil 16 y un receptor 14 para alojar al tubo retractil 16. En una realizacion de la
presente invencion, el tubo retractil 16 tiene una memoria que lo devuelve al receptor 18 después de haber sido
extraido del receptor 14 para afiadir o retirar fluido del globo gastrico 10.

Durante la implantacién, un globo deshinchado 10 puede colocarse en el estomago con el tubo extendido a través
del es6fago para minimizar el tamafio de la masa que baja por el es6fago. Después de la colocacion inicial, una
cantidad deseada de fluido puede afiadirse al globo gastrico 10 mediante el tubo retractil 16, una parte del cual se
extiende desde el globo gastrico 10 a través del eséfago y fuera de la boca del paciente. En algunos casos, a pesar
de la naturaleza retractil del tubo retractil 16, también puede requerirse la ayuda del instrumento gastroscopico para
incluir apropiadamente el tubo retractil 16 en el receptor 14. Dichas etapas pueden ser necesarias tanto después del
hinchado inicial como del posterior uso del globo gastrico 10 y el tubo retractil 16.

Un método de afiadir o retirar fluido del globo gastrico 10 requiere que un globo gastrico de acuerdo con la presente
invencion, tal como los mostrados en las figuras 1-6, se implante en un paciente. Después de la implantacion, el
hinchado o deshinchado del globo gastrico 10 incluye una etapa de acceder al tubo retractil 16 incluido sobre o en el
globo intragastrico 10. Esta etapa de acceso se realiza preferiblemente por via gastroscopica. El tubo retractil 10,
una vez que se ha accedié a él, se sujeta mediante una herramienta de sujecién (no se muestra), y una parte del
tubo retractil 10 se hace pasar a través del tracto gastrointestinal incluyendo el es6fago al exterior del paciente a
través de la boca. Como alternativa, el tubo retractil 10 podria hacerse pasar a través de la nariz del paciente sin
alejarse del alcance de la presente invencion. A continuacién, usando una jeringa y aguja o un tubo con una punta
conformada que no sea perjudicial para la valvula, se afiade o se retira fluido a través de una valvula de auto-sellado
(no se muestra). La valvula puede ser de un tipo de “Valvula con Ranura de Dos Vias” descrita en la publicacion
internacional de asignacion comdn nimero WO 2005/007231. Como alternativa, la valvula podria ser un tabique que
es perforado por la aguja o la punta conformada del tubo, pero resiste el flujo del fluido hacia fuera del globo
gastrico. El fluido entra en la envuelta 12 del globo gastrico 10 desde el tubo retractil 16 a través de una interfaz 18.
En algunos casos, puede ser deseable incluir una valvula en la interfaz 18, o como alternativa tanto en la interfaz 18
como en un extremo del tubo retractil 16 que es extraido del paciente para afiadir o retirar fluido.

Una vez que un volumen suficiente de liquido se afiade o se retira del globo gastrico, el tubo retractil 16 puede
liberarse. Una vez liberado, el tubo retractil 16 retornara a su posicion incluida dentro de o sobre el globo gastrico 10
en el receptor 14, que permanece en el estbmago del paciente.

El alojamiento y el acceso al tubo retractil 16 en o sobre el globo gastrico 10 tienen muchas ventajas respecto a los
dispositivos y métodos de la técnica anterior. Inicialmente, esto permite una regulacion y una supervision mucho mas
cuidadosas al abordar un estancamiento en la pérdida de peso durante la evolucion de la implantacion del globo.
Esto es permitido por la facilidad con la que el fluido puede afadirse o retirarse de la banda gastrica 10.
Previamente, la adicién de fluido era un proceso que requeria tiempo y exigente que tendia a disuadir a un
profesional médico y al paciente de someterse a estos procedimientos a no ser que se considerara absolutamente
necesario.

Siguiendo con lo mismo, el tubo retractil 16 permite un deshinchado y una retirada mucho mas faciles del globo
gastrico 10 al final de su periodo de implantacion. Debido a la dificultad para deshinchar los globos gastricos de la
técnica anterior, se desarrollaron otros métodos de retirada de los globos gastricos, incluyendo perforar el globo para
drenar el fluido contenido en su interior en el estémago antes de la retirada del resto por via endoscopica.
Naturalmente, dicho método requiere la inserciéon de un instrumento punzante o cortante en el cuerpo. Como con la
inserciéon de un tubo de hinchado con los dispositivos de la técnica anterior, los globos gastricos sustancialmente
redondos tienen tendencia a moverse, y pueden ser dificiles de sujetar mediante la herramienta de sujecion y
perforacion. Al eliminar la necesidad de que cualquier dispositivo semejante entre en el cuerpo, se reduce
enormemente el potencial de lesion a partir de una perforacion de forma inadvertida del estbmago durante el
proceso de retirada.

Ademas, se ha determinado que la incidencia de nauseas causadas por la implantacién de un globo gastrico puede
reducirse enormemente permitiendo que el estbmago se aclimate, a su vez, inicialmente al globo gastrico cuando
éste se llena a un volumen bajo en el intervalo recomendado. Este volumen puede aumentarse a continuacion por
etapas una vez que el paciente se ha aclimatado al dispositivo. Tipicamente, esto puede realizarse durante un
periodo de semanas hasta que se alcance un volumen deseado.

A este periodo de aclimatacion le acompafia otro beneficio mas, ya que el miedo de una pérdida de peso demasiado
rapida puede eliminarse sustancialmente. Esto permite al profesional médico supervisar estrechamente las tasas de
pérdida de peso y alterar el volumen del globo gastrico consecuentemente, impidiendo tanto los estancamientos
descritos anteriormente como una rapida pérdida de peso que pueden tener consecuencias médicas graves. Aunque
algunos de los dispositivos de la técnica anterior podrian realizar algunas de estas funciones similares, éstas no
podrian realizarse sin un esfuerzo y tiempo sustanciales por parte tanto del profesional médico como del paciente o
una grave incomodidad por parte del paciente.

En la figura 1, el tubo retractil 16 se muestra como una bobina continua. Diversas formas de globo se requieren de
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acuerdo con diferentes realizaciones de almacenamiento de tubos o receptores 14. El tubo almacenado en una
bobina requiere un receptor de forma cilindrica 14 en la superficie del globo como se muestra en la figura 1. El tubo
almacenado en una espiral, o pilas de espirales requiere un hueco cilindrico o receptor menos profundo 14 en la
superficie del globo 10, como se muestra en la figura 2. Otra configuracion en espiral es la de un tipico “yo-yo” de
juguete, con la espiral comenzando en un receptor de surco semiesférico 14 y rodeando al globo varias veces y
dividiendo el globo en dos hemisferios, como se muestra en la figura 3. Estas combinaciones de tubo retractil 16 y
receptor 14 son simplemente ejemplares y otras formas y arreglos de tubo se consideran dentro del alcance de la
presente invencion.

El tubo retractil 16 puede ser blando e incluir una bobina o espiral radial como refuerzo. Como alternativa, puede
usarse un tubo semi-rigido que ha sido curado en una bobina o espiral y tiene la suficiente rigidez para volver a esta
forma cuando se libera. En otra realizacion, una aleacién con memoria de forma superelastica (SMA) puede usarse
como un muelle helicoidal adecuado para asegurar que el tubo retractil 16 vuelva al receptor 14 cuando no se esta
usando.

Otra configuracion incluye un eje con carga de torsién 22 que auto-retrae el tubo retractil 16, como se muestra en las
figuras 5 y 6. El eje con carga de torsidon 22 puede tener un surco formado previamente para ayudar a enrollar el
tubo retractil 16 alrededor del eje 22 cuando es liberado.

También se muestra en las figuras 5 y 6 una pieza de conexién de valvula moldeada 24. En esencia, la pieza de
conexién de valvula moldeada 24 es un receptor 14 formado por separado de la envuelta 12. Esta pieza de conexién
de vélvula moldeada 24 permite la construccién por separado y la posterior unién a la envuelta del globo 12. La
pieza de conexién de valvula moldeada 24 puede tener el tubo retractil 16 insertado y unido a ésta antes de unirse a
la envuelta 12. La envuelta 12 y la pieza de conexion de valvula moldeada 24 pueden unirse conjuntamente a través
de un proceso de union térmica o quimica. En algunas realizaciones, este proceso de unién térmica o quimica puede
realizarse junto con un revestimiento no vulcanizado 26, como se muestra en las figuras 4-6.

Una realizacion adicional de la presente invencion incluye una cubierta o capucha del receptor 20 para reducir la
posibilidad de que el tubo retractil 16 se enrede con el contenido del estbmago o el depdsito de contenido del
estémago sobre el tubo retractil 16 o dentro de la pieza de conexion de valvula moldeada 24. Esta cubierta o tapa 20
puede unirse al tubo y puede tener una caracteristica para hacer mas facil el acceso a ella por instrumentos
gastroscopicos convencionales. La tapa 20 también puede contener una valvula o tabique como se ha descrito
anteriormente o, como alternativa, podria actuar simplemente como un tapén para el tubo retractil 16.

Aunque la invencion se ha mostrado y descrito particularmente en referencia a ciertas realizaciones preferidas, los
especialistas en la técnica apreciaran facilmente que pueden hacerse diversos cambios y modificaciones en ella sin
alejarse del espiritu y alcance de la invencién.
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REIVINDICACIONES
1. Un globo gastrico (10) que comprende

una envuelta (12);

una valvula que impide la adicién o eliminacion no deseada de fluido del globo gastrico;

caracterizado porque:
el globo gastrico comprende un receptor (14); y
un tubo retractil (16) alojado en dicho receptor y extensible desde el estdmago de un paciente a la boca del
paciente, en el que dicha envuelta se hincha y se deshincha desde fuera del cuerpo del paciente a través
de dicho tubo retractil.

2. El globo gastrico de la reivindicacién 1, en el que dicho tubo retractil esta formado en una o mas espirales.
3. El globo gastrico de la reivindicacion 1, en el que dicho tubo retractil esta formado en una bobina.
4. El globo gastrico de la reivindicacion 1, en el que dicho receptor esta formado en dicha envuelta.

5. El globo gastrico de la reivindicacion 1, en el que dicho receptor divide a dicha envuelta sustancialmente en dos
hemisferios.

6. El globo gastrico de la reivindicacion 5, en el que dicho tubo retractil se aloja en dicho receptor enrollando a dicho
tubo alrededor de una parte de pequefio diametro de dicha envuelta formada por dicho receptor.

7. El globo gastrico de la reivindicacion 1, en el que dicho receptor es una pieza de conexion de valvula moldeada
(24).

8. El globo gastrico de la reivindicacion 7, en el que dicha pieza de conexidon de valvula moldeada esta unida a dicha
envuelta.

9. El globo gastrico de la reivindicacion 1, 7 u 8, que comprende ademas una tapa (20) para sellar a dicho receptor.

10. El globo gastrico de la reivindicacion 1, 7, 8 6 9, que comprende ademas un eje con carga de torsion (22), en el
gue dicho eje con carga de torsion resiste la retirada de dicho tubo retractil de dicho receptor y devuelve a dicho tubo
retractil a dicho receptor para alojarlo.

11. El globo gastrico de la reivindicacién 10, en el que dicho eje con carga de torsién esta ubicado verticalmente con
respecto a dicho receptor.

12. El globo gastrico de la reivindicacion 10, en el que dicho eje con carga de torsion esta ubicado horizontalmente
con respecto a dicho receptor.

13. El globo gastrico de la reivindicacion 10, 11 6 12, en el que dicho eje con carga de torsion incluye una superficie
con un surco realizado previamente para alojar a dicho tubo retractil.

14. El globo gastrico de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que dicho tubo retractil esta conectado de
forma fluida a la envuelta mediante una interfaz (18).

15. El globo gastrico de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que dicho tubo retractil esta formado de
un material que tiene una memoria para devolver a dicho tubo a la forma apropiada para alojarse en dicho receptor.

16. El globo gastrico de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que dicho tubo retractil esta formado de
un material blando que comprende un muelle radial.

17. El globo gastrico de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que dicho tubo retractil esta formado de
un material semi-rigido que tiene una memoria para devolver a dicho tubo a la forma apropiada para alojarse en
dicho receptor.

18. El globo gastrico de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que dicho tubo retractil comprende una
aleacion con memoria de forma para devolver a dicho tubo a la forma apropiada para alojarse en dicho receptor.

19. El globo géstrico de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicha valvula es una valvula con
ranura.

20. El globo gastrico de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 18, en el que dicha valvula es un tabique.
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