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DESCRIPCION

Dispositivo de cerclaje gastrico ajustable a distancia.

Antecedentes de lainvencién
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere generalmente a un aparato para ajustar a distancia el volumen en la parte hinchable
de una banda gastrica implantada quirdrgicamente que rodea el estdmago. Un método para tratar la obesidad
morbida que utiliza un dispositivo de banda gastrica ajustable a distancia también se describe en la presente
memoria como referencia.

Descripcion de la técnica relacionada

Una banda géstrica similar a un cinturén para rodear el estémago con el fin de controlar la obesidad moérbida es
divulgada por Vincent en la patente US n° 5.601.604. La banda comprende un cinturén que puede pasarse alrededor
del estdbmago y enclavarse en una posicién envolvente para crear una abertura de estoma dentro del estdmago. Una
parte ajustable de la banda comprende un elemento hinchable que permite el ajuste fino de la abertura de estoma
después de que se crea el estoma enclavando la banda en su sitio.

El procedimiento de banda géstrica puede implicar la colocacion de un aparato de calibracion en el estbmago para
situar el estoma y dimensionar la bolsa creada por encima del estoma. La banda géstrica se sujeta en una posicion
alrededor del estdbmago para evitar el deslizamiento, generalmente mediante suturas gastro-gastricas.

La abertura de estoma puede ser ajustada inyectando un fluido en un elemento hinchable, o retirAndolo del mismo,
gue se extiende de manera conjunta preferiblemente con una parte de la superficie interior de la banda que esta en
contacto con el estbmago. Los medios para inyectar el fluido en el elemento hinchable comprenden generalmente un
orificio de llenado situado debajo de la piel al que se puede acceder extracorporalmente mediante inyeccion
transdérmica. De este modo, tras la implantacion, la banda géstrica puede ser ajustada para ampliar o reducir el
estoma segln sea necesario.

Una desventaja potencial de las bandas gastricas de la técnica anterior es la dificultad de ajustar con precision el
estoma creado por la banda implantada. Por ejemplo, el orificio de llenado situado debajo de la piel puede ser dificil
de situar con precision. Ademas, el procedimiento de llenado requiere una inyeccién invasiva transdérmica para
ajustar la banda. Por consiguiente, la repeticion de ajustes puede ser dolorosa o inquietante para el paciente.
Ademas, puede ser necesaria la exposicion a rayos X para facilitar la localizacién del orificio. Por lo tanto seria
deseable proporcionar una banda con un elemento hinchable que pueda ajustarse facilmente, con precision e
inmediatamente a distancia, sin la necesidad de experimentar un procedimiento invasivo o la exposicion radiografica.

Para afrontar este problema, en la técnica anterior se han propuesto varios dispositivos de banda gastrica
controlados a distancia. Klaiber et al. (patente US n° 5.938.669 y el documento EP 0876808) describe una banda
gastrica controlada por radio ajustada por medio de una bomba eléctrica y un depdsito de equilibrado. Forsell
(patente US n° 6.210.347) describe una banda géstrica controlada y accionada a distancia ajustada por unos medios
motorizados mecéanicos o hidraulicos. El documento WO 01/47435 describe un aparato de tratamiento de la acidez y
enfermedad de reflejo que comprende un dispositivo ajustable de restriccion y unos medios hidraulicos de
funcionamiento. Cada uno de estos dispositivos propuestos funciona bombeando fluido hacia o desde la banda
gastrica. Desafortunadamente, a causa de sus requisitos de energia, estos dispositivos plantean problemas para su
uso practico. Estos dispositivos tampoco son adecuados para el uso con los sistemas existentes de cerclaje gastrico,
tal como el divulgado por Vincent.

Los desarrollos recientes en dispositivos implantables de suministro de farmacos han mostrado que son factibles los
dispositivos implantables pequefios, fiables y eficientes con la energia. Actualmente existen dispositivos de
administracion de farmacos en los que los farmacos son administrados periddica o continuamente a un paciente que
presentan un dispositivo implantado mediante la aplicacion de presion desde un depésito presurizado y que abren
una valvula de salida para permitir que un diferencial de presiéon provoque un flujo del farmaco. Por ejemplo,
Malamud et al. (patente US n° 5.928.195) divulga un dispositivo de administracion de farmacos a distancia adecuado
para la implantacion en una cavidad del cuerpo. Una camara de gas presurizado presiona sobre una camara de
almacenamiento de farmacos administrando asi una dosis del farmaco cuando una valvula se abre a distancia.

Asimismo, Arzbaecher (patente US n° 5.607.418) describe un aparato implantable de farmacos que presenta unas
camaras deformables incluidas, estando presurizada la camara exterior. La presién de la camara presurizada
exterior fuerza al farmaco desde una camara de depdsito a una camara interior de distribucion. Una valvula
controlada a distancia es utilizada para administrar una dosis del farmaco desde la camara de distribucion. Ademas,
Haller et al. (patente US n° 6.203.523) divulga un dispositivo implantable de infusién de farmaco que presenta un
mecanismo de regulacion de flujo que permite que el caudal sea independiente de la presion del depoésito. Algunos
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de las relaciones entre dispositivos "pasivos" (basados en depésito presurizado) y dispositivos "activos"” (basados en
bomba) se exponen en Haller.

Objetivos de la invencion

Lo expuesto anteriormente demuestra la necesidad de unos medios practicos, precisos y faciles para ajustar a
distancia una banda gastrica implantada.

Por lo tanto un objetivo de la presente invencion consiste en proporcionar unos medios practicos, precisos y
eficientes para ajustar a distancia una banda gastrica implantada.

Otro objetivo de la presente invencién consiste en ajustar a distancia una banda gastrica implantada que presenta un
elemento hinchable.

Otro objetivo de la invencion consiste en proporcionar unos medios de control remoto adecuados para el uso con
dispositivos y tecnologia existentes de banda gastrica.

Todavia otro objetivo de la presente invencién consiste en minimizar la complejidad del dispositivo para un
dispositivo implantado de banda géstrica ajustable a distancia para asegurar la maxima longevidad/durabilidad del
dispositivo, debido a que la reparacion requeriria cirugia adicional.

Otros diversos objetivos, ventajas y caracteristicas de la invencion resultan evidentes a partir de la descripcion
detallada siguiente, y las nuevas caracteristicas se apreciaran particularmente en las reivindicaciones adjuntas.

Sumario de lainvencion

La presente invencioén aplica los desarrollos recientes en la tecnologia de dispositivos implantables de administracion
de farmacos al campo de las bandas géastricas.

La invencién proporciona un dispositivo de cerclaje gastrico para el tratamiento de la obesidad morbida. El
dispositivo presenta una banda gastrica adaptada para la colocacion laparoscopica alrededor del estbmago de un
paciente para formar una abertura ajustable de estoma. La banda gastrica presenta una camara hinchable para
ajustar la circunferencia interior de la banda. La camara hinchable se extiende preferentemente de manera conjunta
con una superficie interior de la banda gastrica enfrentada al estbmago. El elemento hinchable no se arruga ni se
pliega cuando es ajustado, presentando asi un contorno sustancialmente liso por la circunferencia interior. Un
deposito presurizado relleno de fluido proporciona una fuente de fluido para hinchar la cdmara de hinchado de la
banda géstrica. Una primera y una segunda valvulas controlan el flujo entre el depdsito presurizado, la camara
hinchable y una salida no presurizada o presurizada negativamente. Se utiliza un controlador para controlar las
vélvulas, regulando asi el cambio de volumen en la camara hinchable para ajustar la circunferencia interior de la
banda. El controlador es controlable a distancia desde fuera del paciente.

Otras formas de realizacion de la invencion incluyen un control remoto para transmitir a distancia sefiales de control
al controlador, un receptor para recibir las sefiales de control desde el mando a distancia, y de una fuente de
alimentacion para proporcionar alimentacion de corriente al controlador y a las vélvulas. La fuente de alimentacién
puede ser una bobina de induccion. La fuente de alimentacidon también puede ser una bateria 0 un condensador
cargados por un dispositivo piezoeléctrico que convierte el movimiento del cuerpo en energia eléctrica.

En un método descrito en la presente memoria como referencia, puede utilizarse un sistema de banda gastrica
ajustable a distancia para el tratamiento de la obesidad. El método comprende las etapas que consisten en implantar
una banda gastrica, preferentemente de manera laparoscépica, alrededor del estomago del paciente para crear un
estoma; transmitir a distancia sefiales de control desde fuera del paciente a un controlador del dispositivo implantado
de banda gastrica; y accionar una primera valvula, entre un depdésito presurizado y una camara hinchable, y/o una
segunda valvula, entre la camara hinchable y una salida, basandose en las sefiales de control recibidas por el
controlador para aumentar o disminuir el volumen de fluido en la camara hinchable, ajustando asi la circunferencia
interior de la banda para ajustar el estoma.

Breve descripcion de los dibujos
La siguiente descripcion detallada, proporcionada a titulo de ejemplo no limitativo de la presente invencion
Unicamente a las formas de realizacién especificas descritas, se pondra mas claramente de manifiesto haciendo

referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

La figura 1 es una vista en perspectiva de una banda gastrica implantable de manera laparoscopica, que puede ser
utilizada en la presente invencion, sujetada en una posicién envolvente y parcialmente hinchada;

La figura 2 es una vista lateral de la banda gastrica mostrada en la figura 1.
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La figura 3 es un diagrama esquematico que muestra un sistema de distribucién de fluido controlado a distancia para
una banda gastrica segun la presente invencion.

Descripcion detallada de determinadas formas de realizacién preferidas

La presente invencién combina la tecnologia que puede ser implantada de dispositivos implantables de
administracion de farmacos expuesta anteriormente con tecnologia de bandas gastricas. Se describiran las formas
de realizacion preferidas del aparato segun la presente invencion haciendo referencia a los dibujos adjuntos.

Haciendo referencia a la figura 1, una banda gastrica para el uso con la presente invenciéon se divulga en el
documento de Vincent (patente US n° 5.601.604). Esta banda gastrica compatible, indicada como el nimero de
referencia 10, presenta una parte de cuerpo 11 con una superficie interior 15 enfrentada al estbmago. La parte de
cuerpo 11 presenta un extremo de cabeza 12 y un extremo de cola o "cinturén" 13. Un tubo de llenado 14, que es
generalmente un tubo que presenta un paso interno Unico que se extiende con él, esta en comunicacion de fluidos
con una camara hinchable 16 en la superficie interior 15 del cuerpo 11 de la banda. Preferiblemente, la parte
hinchable 16 se extiende sustancialmente de manera conjunta con la superficie interior 15 de la parte de cuerpo 11.
El paso interno central del tubo de llenado 14 est4 en comunicacion de fluidos con la cdmara hinchable 16. El
extremo de cabeza 12 de la parte de cuerpo 11 presenta una "hebilla" 19 por la que el extremo de cola o "cintur6n"
13 es insertado y enclavado en el sitio durante el uso. El extremo de cabeza 12 puede estar provisto de una pestafia
de traccion 18 para usarla con el fin de enclavar la banda en el sitio alrededor del estomago.

Durante su utilizacién, la banda gastrica es colocada en una posicion envolvente alrededor del estémago y es
enclavada en el sitio como se muestra en la figura 2. (En la figura 2, el estbmago se ha omitido por mayor claridad).
Esto se consigue introduciendo la banda gastrica 10 por una céanula laparoscépica (no representada) en la cavidad
abdominal de un paciente. La colocacion laparoscopica consiste en una diseccion roma debajo del empalme gastro-
esofagico seguido por la colocacion de la banda. El extremo del tubo de llenado 14 se pasa a través del recorrido
diseccionado alrededor del estémago superior, y el extremo de cola o cinturén 13 se pasa a través de la hebilla 19,
de modo que el cinturén y la hebilla se enclavan en el sitio. Se puede utilizar una herramienta laparoscépica de
cierre, como la divulgada por Coe y Vincent en la patente US n° 5.658.298. Por consiguiente, con la banda gastrica
fija en una posicion envolvente alrededor del estémago, se crea un nuevo estoma (abertura) dentro del estdmago.
Después de que la banda esté asegurada en la posicion, el tamafio del estoma puede ser ajustado agregando fluido
o retirando fluido del elemento hinchable 16 para hacer que la abertura del estoma presente el tamafio deseado. La
camara o elemento hinchable 16 preferiblemente se extienden con la superficie interior 15 de la banda enfrentada al
estomago entre el extremo de cabeza 12 y el extremo de cola 13. El interior de la camara ajustable 16 esta en
comunicacion de fluidos con un depésito de fluido (no representado) por medio del paso interno central del tubo de
llenado 14, al igual que con las bandas géstricas ajustables de la técnica anterior. El elemento hinchable 16 se
hincha o se deshincha gradualmente con solucién salina u otro fluido biolégicamente compatible a través del
deposito de fluido de tal manera que el elemento hinchable 16 presione y constrifia la pared del estbmago u otro
tejido subyacente a la banda. Esto tiene como resultado la disminucién o el aumento del tamafio de la abertura del
estomago directamente dentro de la banda envolvente.

La figura 3 es un diagrama esquematico que representa una banda gastrica 100 ajustable a distancia construida
segun la presente invencion. En la figura 3, la presion en el elemento hinchable 16 del sistema 100 de banda
gastrica a distancia es representada por la presion P2 de hinchado de la banda. La presion P2 es regulada por una
valvula de entrada 31 y una valvula de salida 32. El depdsito presurizado 20, que tiene una presién P1, se conecta a
la camara hinchable 16 a través de la valvula de entrada 31 y el tubo 21, que corresponde al tubo de llenado 14 en
la figura 2. El depoésito presurizado 20 es analogo a los depdsitos presurizados expuestos anteriormente en relacion
con los dispositivos implantables de administracion de farmacos. Este depdsito puede estar conectado al tubo de
llenado 21 como se muestra, o puede ser incorporado en el cuerpo 11 de la misma banda, por ejemplo en la
superficie exterior, frente a la superficie interior 15 enfrentada al estdmago y comunica directamente con la camara
hinchable 16 a través de la valvula de entrada 21. El elemento hinchable 16 también se conecta a la salida 23, que
tiene una presion P3, a través del tubo 22 y la valvula 32. La salida 23 puede ser ya sea un depdésito de desechos
separado como se muestra en la figura 3 o la cavidad peritoneal del cuerpo del paciente. Cuando la salida 23 es un
deposito de desechos, P3 puede ser negativa. Cuando la salida 23 de presion es la cavidad peritoneal del paciente,
P3 se encuentra a la presién ambiental dentro del cuerpo.

En la presente invencion, la relacion de presiones entre el depdsito 20, el elemento hinchable 16 y la salida 23 es
representada inicialmente por la formula P1 > P2 > P3. Por consiguiente, puede utilizarse la valvula 31 para
aumentar la presion P2 hasta una presion maxima de P2 = P1, hinchando asi el elemento hinchable 16. Asimsimo,
la valvula 32 puede ser utilizada para disminuir la presién P2 hasta un minimo de P2 = P3, deshinchando con ello el
elemento hinchable 16. De este modo, accionando las valvulas 31 y 32, puede regularse el volumen de fluido en el
elemento hinchable 16, ajustando asi el tamafio del estoma formado por la banda géstrica.

En la presente invencién, las valvulas 31 y 32 son controladas por un controlador 41. Las valvulas son controladas
preferiblemente segln unas sefiales transmitidas externamente (no representado) recibidas por un receptor 42 pero
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en Ultima instancia pueden ser controladas por cualquier sistema de control, incluyendo interno, mecanico, cableado
o similar. Las sefiales son preferiblemente sefiales de radiofrecuencia (RF) transmitidas por un dispositivo 40 de
control remoto situado externo al sistema de banda gastrica implantada. La alimentacién de corriente puede ser
suministrada al receptor, al controlador y/o las valvulas ya sea desde una fuente de alimentacion implantada 43 o
desde una bobina de induccién 43 que recibe energia desde una bobina concéntrica externa al cuerpo, como se
describe por ejemplo para audifonos en el documento de Baumann et al. (patente US n° 5.279.292).

La totalidad del sistema 100 de banda gastrica a distancia mostrado en la figura 3 puede ser implantado de manera
laparoscépica en el paciente. El ajuste subsiguiente de la banda puede ser realizado de manera simple, rapida y sin
causar dolor utilizando un dispositivo de control remoto para hinchar/deshinchar a distancia la parte hinchable 16 de
la banda. El sistema entero 100 puede ser retirado del paciente si fuera necesario. No se deben anticipar cambios
anatémicos permanentes.

El dispositivo 40 de control remoto puede ser en forma de un control remoto tipico de televisién, un dispositivo con
interfaz de ordenador personal o cualquier otro formato. Se puede asignar un cédigo de identificacion Unico a cada
banda gastrica ajustable a distancia, de modo que se restrinja el acceso y el control del dispositivo. Este cédigo
puede ser un cédigo PIN y también puede actuar para evitar el ajuste accidental de la banda.

El sistema puede ser presurizado utilizando una solucion salina o cualquier otro fluido biocompatible. Si se desea,
puede utilizarse una solucién salina concentrada como el medio de hinchado, permitiendo asi que el agua del cuerpo
del paciente se difunda en el elemento hinchable 16 con el tiempo e hinche ain mas la banda. Después de repetidos
ajustes, el depdsito 20 puede ser rellenado a través de un orificio de acceso (no representado) o ser reemplazado
enteramente. Como una medida de respaldo y de seguridad, el sistema también puede permitir el
hinchado/deshinchado del elemento hinchable 16 por inyeccién transdérmica a través de un orificio de llenado (no
representado) como en los dispositivos de banda gastrica de la técnica anterior.

Debido a que este sistema utiliza un depdésito presurizado en lugar de unos medios mecénicos de presurizacion (es
decir una bomba o tornillo), el presente sistema es mas eficiente con la energia que los descritos en los sistemas
existentes de bandas gastricas ajustables controladas a distancia de Klaiber o Forsell (patentes US n°© 5.938.669 y n°
6.210.347). La energia sélo es necesaria al accionar las vélvulas 31 y/o 32, y entonces s6lo durante intervalos de
tiempo relativamente cortos.

Las formas de realizacion alternativas de la presente invencion pueden incluir unos medios para la medicion del flujo
de fluido a través de las valvulas 31 y/o 32, tal como un caudalimetro de masa, para asegurar la precision en el
ajuste del estoma cuando el elemento hinchable 16 es hinchado o deshinchado. También, el controlador 41 puede
colocarse externo al cuerpo. También podria utilizarse un disefio alternativo de la banda géastrica, con tal de que el
medio de hinchado siga siendo un fluido.

Un método para tratar la obesidad que utiliza un sistema de banda gastrica ajustable a distancia se describe en la
presente memoria como referencia. EI método incluye la implantacion de una banda gastrica, preferiblemente de
manera laparoscoépica, alrededor del estbmago del paciente para crear un estoma; transmitir a distancia sefiales de
control desde el exterior del paciente a un controlador 41 del dispositivo de cerclaje gastrico dentro del paciente; y la
apertura y cierre de una valvula 31, entre un depésito presurizado 20 y una camara hinchable 16, y/o una valvula 32,
entre la camara hinchable y una salida 23, basandose en las sefiales de control recibidas por el controlador 41 para
aumentar o disminuir la presion en la camara hinchable, ajustando asi la circunferencia interior de la banda para
ajustar el tamafio del estoma.
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REIVINDICACIONES

1. Aparato de cerclaje gastrico para el tratamiento de la obesidad en un paciente, que comprende:
una banda gastrica (10) adecuada para la colocacion laparoscopica alrededor del estomago del paciente para
crear un estoma; presentando dicha banda gastrica (10) una camara hinchable (16) para ajustar una
circunferencia interior de la banda;
un deposito (20) de fluido presurizado para proporcionar fluido con el fin de hinchar dicha camara hinchable (16);
una primera valvula (31) entre dicho depésito (20) de fluido presurizado y dicha camara hinchable (16);
una segunda valvula (32) entre dicha camara hinchable (16) y la cavidad peritoneal del paciente; o
una salida (23) en el que dicha salida (23) es un dep0sito de desechos;
un controlador (41) para accionar dichas primera y segunda valvulas (31, 32) aumentando o disminuyendo asi el
volumen de fluido en dicha camara hinchable (16) para ajustar la circunferencia interior de la banda, pudiendo

ser controlado dicho controlador (41) a distancia desde el exterior del paciente.

2. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacién 1, que comprende ademas un control remoto (40) para
transmitir a distancia sefiales de control al controlador.

3. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicaciéon 1, que comprende ademas un receptor (42) para recibir las
sefiales de control en el que dicho controlador (41) acciona dichas primera y segunda vélvulas (31, 32) en respuesta
a las sefiales recibidas.

4. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacién 1, que comprende ademas una fuente de alimentacion (43)
para proporcionar energia a dicho controlador (41), dicha primera valvula (31) y dicha segunda valvula (32).

5. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacion 4, en el que dicha fuente de alimentacion (43) es una bobina
de induccion.

6. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacion 4, en el que dicha fuente de alimentacion (43) es una bateria.

7. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacion 4, en el que dicha fuente de alimentacion (43) es un
condensador.

8. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacion 7, en el que dicho condensador se carga de manera
piezoeléctrica.

9. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacion 1, en el que dicha salida (23) es un depésito de desechos.

10. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacion 9, en el que dicho depdsito de desechos esta presurizado
negativamente.

11. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacion 1, en el que dicha cdmara hinchable (16) se extiende de
manera conjunta sustancialmente con una superficie interior enfrentada al estémago de dicha banda gastrica.

12. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacion 11, en el que dicha cdmara hinchable (16) no se arruga o
pliega cuando es ajustada, presentando asi un contorno sustancialmente liso a lo largo de dicha circunferencia
interior.

13. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacién 1, en el que dicha banda géastrica es un circulo de superficie
lisa.

14. Aparato de cerclaje gastrico segin la reivindicacion 13, en el que dicha banda gastrica (10) se puede enclavar en
dicho circulo de superficie lisa.

15. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacion 1, en el que el fluido en dicho depdsito (20) de fluido
presurizado es una solucién salina.

16. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacion 1, en el que una presién en dicho depésito (20) de fluido
presurizado permanece superior o igual a una presion en dicha camara hinchable (16).
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17. Aparato de cerclaje gastrico segun la reivindicacion 1, en el que una presién en dicho depésito (20) de fluido
presurizado es superior a una presion de dicha salida (23).
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