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DESCRIPCION
Sistema de bomba implantable con calibracion
Antecedentes

La presente invencion esta relacionada en general con dispositivos médicos y mas especificamente esta relacionada
con bombas médicamente implantables, particularmente las que se utilizan en combinacién con sistemas de banda
gastrica para el control de la obesidad.

Los procedimientos de bandas gastricas ajustables han proporcionado una alternativa muy eficaz y bastante menos
invasiva a la cirugia de derivacion gastrica y otros procedimientos quirdrgicos convencionales de pérdida de peso
para el tratamiento, por ejemplo reduccién o eliminacion, de la obesidad y las enfermedades relacionadas con la
obesidad. Se ha reconocido que se puede conseguir una pérdida de peso prolongada mediante una banda gastrica
colocada con laparoscopia, por ejemplo, la banda gastrica LAP-BAND® o la gastrica banda LAP BAND AP®. Por lo
general, la LAP-BAND® se coloca alrededor del cardias, o la parte superior, del estdmago de un paciente para
formar un estoma que restringe la etapa de los alimentos a la parte inferior del estémago. Cuando el estoma es de
un tamafio apropiado, la comida contenida en la parte superior del estbmago proporciona una sensacion de
saciedad o sensacién de plenitud que disuade el comer demasiado. A diferencia de los procedimientos de derivacion
gastrica, los procedimientos laparoscopicos de banda gastrica son reversibles y no requieren modificacion
permanente del tracto gastrointestinal.

Con el tiempo, el estoma creado por la banda gastrica puede requerir un ajuste con el fin de mantener el tamafio
adecuado que preferiblemente no es ni demasiado restrictivo ni demasiado pasivo. En consecuencia, el sistema
LAP-BAND® proporciona un orificio de acceso subcutaneo de fluido conectado a una parte expansible o inflable de
la banda. Afadiendo o eliminando fluido de la parte inflable por medio de una aguja hipodérmica insertada en el
orificio de acceso, se puede ajustar el tamafio efectivo de la banda para proporcionar una constriccion mas o menos
estrecha.

Naturalmente, seria deseable permitir un ajuste de la constriccion de la banda sin el uso de una aguja hipodérmica.
De este modo, se han propuesto sistemas de banda gastrica automaticamente ajustable asi como sistemas de
banda gastrica ajustable a distancia.

La solicitud de patente de EE.UU. de Birk, n°. 2007/0156013 describe un sistema de banda gastrica ajustable
automaticamente que incluye un conjunto de ajuste que incluye un sensor para sentir la presion del fluido en la parte
expansible de una banda gastrica. El conjunto de ajuste incluye ademas una bomba implantable conectada a la
parte expansible, y un controlador para el funcionamiento de la bomba para permitir el ajuste automatico del
volumen del fluido en la banda basandose en la presién sentida del fluido.

La solicitud de patente de EE.UU. Publicacion n® 2007/0265645 de Birk et al. describe un conjunto de ajuste de
banda gastrica autorregulable que incluye un depésito implantable de fluido para contener un volumen de fluido util
para ajustar la banda.

La patente de EE.UU. n°. 7.338.433 de Coe describe un sistema de banda gastrica controlable a distancia que
incluye un depdsito presurizado con valvulas, y un controlador para controlar a distancia las valvulas desde fuera del
paciente.

Sigue existiendo una necesidad de sistemas de bombas implantables mas eficaces para el uso con bandas gastricas
ajustables, particularmente sistemas de bombas implantables que incluyen calibracion.

Sumario de la invencién

En consecuencia, la presente invencién proporciona un mejor sistema de banda ajustable a distancia (RAB, del
inglés remotely adjustable band) para facilitar el control de la obesidad.

En un aspecto de la invencién, se proporciona un sistema para facilitar el control de la obesidad en donde el sistema
en general comprende un dispositivo de banda gastrica que incluye una parte inflable, un depdsito de fluido que se
puede acoplar a la parte inflable, y un dispositivo implantable de manejo de fluidos que se puede acoplar al deposito
de fluido y a la parte inflable. El dispositivo implantable de manejo de fluidos incluye una bomba, una primera
valvula, una segunda valvula y un dispositivo de medicion de flujo. Ademas, el sistema comprende un sistema
controlador/microprocesador en comunicacion con el dispositivo implantable de manejo de fluidos y que incluye un
algoritmo programado para calibrar automaticamente la bomba. El algoritmo puede incluir un calculo del régimen
real de la bomba basandose en mediciones repetidas de presion y caudal durante el inflado o drenaje de la parte
inflable de la banda. El sistema controlador/microprocesador incluye un controlador externo o remoto, util para
controlar el dispositivo implantable de manejo de fluidos.
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En una realizaciéon especifica, el algoritmo esta programado para calibrar la bomba antes de la iniciacion de una
operacion de bombeo para ajustar el volumen de la parte inflable. El algoritmo puede comprender una secuencia de
funcionamiento del dispositivo de medicion de caudal, de la primera valvula, de la segunda valvula y de la bomba.

Entre los ajustes de la parte inflable de la banda, tanto la primera valvula como la segunda valvula estan cerradas.
La bomba puede ser una bomba de una via o unidireccional. El dispositivo de medicién de flujo es capaz de medir
por lo menos uno de entre el caudal y la presion y es capaz de proporcionar sefiales indicativas al microcontrolador.

Se puede apreciar, por tanto, que con ventaja, un médico al mando de un ajuste de volumen especifico de la banda
gastrica, se asegura de que el ajuste real del volumen (para ajustar el tamafio de un estoma) refleja el ajuste
solicitado de volumen, pese a las alteraciones del régimen de la bomba con el tiempo, y pese a que la banda sea
ajustada con frecuencia o sea ajustada rara vez por un determinado paciente de banda gastrica.

En algunas realizaciones, la etapa de calibracion incluye calcular un régimen real de bomba basandose por lo
menos en dos parametros medidos de flujo por el sensor de flujo. Por ejemplo, la etapa de calibracion incluye
calcular un régimen real de la bomba basandose en mediciones repetidas de presiones y caudales. En algunas
realizaciones, tales mediciones repetidas se hacen a un ritmo de aproximadamente 25, a aproximadamente 50, a
aproximadamente 100 o mas mediciones por segundo.

Por ejemplo, el algoritmo incluye la calibracion de una bomba automaticamente después de que un usuario, por
ejemplo, un médico, introduzca un volumen solicitado para ser bombeado a una banda gastrica por medio de un
teclado de controlador remoto. La calibracién generalmente incluye la medicion inicial de la presion de fluido en la
linea de fluido entre la bomba y la banda. Una primera valvula esta abierta y se acciona la bomba de prueba (p. €j.,
se bombea fluido a la banda) un nimero predeterminado de ciclos de la bomba. Después de la bomba de prueba, la
primera valvula se cierra, y una segunda valvula se abre, lo que permite que el volumen de fluido bombeado sea
drenado lejos de la banda. Durante el drenaje o inmediatamente después, se inicia un bucle de calibracion. El bucle
de calibracion incluye medir varias veces el caudal y la presion en la linea hasta que la presion es sustancialmente
igual a la presion inicial del fluido. Los valores de caudal se pueden utilizar para calcular el volumen de fluido
drenado y el régimen real de la bomba.

Breve descripcion de los dibujos

La presente invenciéon puede entenderse mas claramente y determinados aspectos y ventajas de la misma se
apreciaran mejor haciendo referencia a la siguiente Descripcion detallada cuando se consideren los Dibujos
acompanantes, de los que:

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un conjunto de banda gastrica que incluye un sistema implantable de
bomba segun una realizacién de la invencion;

La Figura 2 es un diagrama de flujo del conjunto de banda gastrica mostrado en la Figura 1; y

La figura 3 es un diagrama de flujo que muestra un ejemplo de algoritmo de bomba segun una realizacién de la
invencion.

Descripcion detallada

Pasando ahora a la figura 1, se muestra un conjunto 10 segun la invencién para controlar la obesidad o facilitar la
pérdida de peso. El conjunto 10 incluye generalmente una banda gastrica inflable 12 que tiene una parte inflable 20,
un deposito 14 de fluido, un dispositivo implantable 16 de manejo de fluidos y una unidad de controlador remoto 18.
El dispositivo implantable 16 de manejo de fluidos incluye un conector 22 que tiene orificios de entrada y de salida
(no se muestra en la Fig. 1) que acoplan el depésito 14 a la parte inflable 20 de la banda gastrica 12. La unidad de
controlador remoto 18 esta configurada para estar en comunicacion electronica, por ejemplo, comunicacion de
radiofrecuencia, con el sistema 16 de manejo de fluidos. La unidad de controlador remoto 18 esta configurada
ademas para ser capaz de recibir aportaciones y mostrar informacion de las mismas a un operador humano.

También se apreciara que el depdsito 14, el dispositivo 16 de manejo de fluidos y la unidad de controlador remoto 18
se pueden utilizar para sustituir un orificio de acceso/orificio de inyeccion convencional de fluido por via subcutanea
en un sistema convencional de banda gastrica hidraulicamente ajustable. Informacion util acerca de sistemas de
banda gastrica hidraulicamente ajustable que incluyen orificios de acceso/orificios de inyeccion de fluido por via
subcutanea puede encontrarse en la patente de EE.UU. n° 5.601.604 de Vincent; la patente de EE.UU. n°® 5.226.429
de Kusmack; la Publicacién de Solicitud de Patente de EE.UU. n°® 2005/0192531 de Birk.

Las técnicas quirtrgicas utiles para la colocacion del sistema actual en un paciente de banda gastrica pueden ser
idénticas o similares a las técnicas quirirgicas convencionales utilizadas para colocar sistemas convencionales de
banda gastrica. Por ejemplo, la banda gastrica se puede colocar alrededor del estémago para formar un estoma
utilizando técnicas laparoscépicas bien conocidas. Ademas, como un orificio de acceso/orificio de inyeccion de fluido
por via subcutanea convencionales, el presente dispositivo 16 de manejo de fluido puede ser suturado o ser
asegurado de otro modo a la vaina del musculo recto. El tubo desde el dispositivo 16 de manejo fluido pasa a través
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del musculo recto adentro de la cavidad peritoneal de la misma manera que el tubo de un orificio de acceso/orificio
de inyeccion convencional de fluido.

Ventajosamente, el sistema 10 de la presente invencién permite un ajuste controlado a distancia sin agujas usando
el controlador remoto 18, o un ajuste por medio de una aguja en el orificio de anulacién del sistema de manejo del
fluido en caso de que no haya disponible un controlador remoto 18 o si el sistema electrénico no puede funcionar.

Segun la presente invencion, el dispositivo 16 de manejo de fluidos esta estructurado para mover volumenes
precisos de fluido, por ejemplo, suero salino, adentro o afuera de la parte inflable de la banda gastrica. El dispositivo
16 de manejo de fluidos puede incluir un orificio de anulacion 24, un alojamiento sellado 26, y componentes
electrénicos internos como se describe en esta memoria.

El depdsito 14 puede comprender un globo blando, plegable, de silicona, por ejemplo, que se extiende a lo largo de
una parte del tubo conector 28. El depésito 14 contiene una reserva de fluido que se usa para inflar la parte inflable
20 de la banda gastrica 12. Moviendo con precision volimenes medidos de fluido a lo largo del tubo entre el
deposito 14 y la parte inflable 20 de la banda gastrica 12, puede ajustarse con precision el tamafio de estoma de la
banda gastrica de paciente.

La Figura 2 ilustra un diagrama de flujo del sistema fluido 10 de banda gastrica segun una realizacion de la
invencion. En esta realizacion, el dispositivo 16 de manejo de fluidos incluye un bomba 28, una primera valvula 30,
una segunda valvula 32 y un dispositivo 34 de medicidon de caudal. Los componentes del dispositivo 16 de manejo
de fluidos estan configurados para funcionar de manera cooperativa para facilitar la regulacion, ajuste y/o el control
de inflado de la banda gastrica 12. En consecuencia, se puedan establecer, mantener, e incluso afinar un tamafio
mas deseable de estoma de un paciente de banda gastrica.

La unidad de controlador remoto 18 incluye un microprocesador configurado para interpretar aportaciones de
ordenes de, y para proporcionar datos informativos a, un operador humano. Ademas, el microprocesador esta
configurado ademas para recibir e interpretar sefiales de salida, incluyendo por ejemplo las lecturas de presién y/o
de caudal, desde el dispositivo 34 de medicion de flujo.

Por ejemplo, la unidad de controlador remoto 18 contiene electrénica capaz de alimentar y comunicarse con la
bomba 28, la primera valvula 30 y la segunda valvula 32, basandose en aportaciones de operario y/o salida de sefal
del dispositivo 34 de medicion de flujo.

La bomba 28 puede comprender una microbomba accionada eléctricamente, por ejemplo, una microbomba de una
via accionada eléctricamente, o cualquier bomba adecuada util para mover pequefias cantidades de fluido en un
ambiente implantado, y que preferiblemente tenga requisitos de baja potencia y que pueda ser alimentada y
accionada a distancia. Similarmente, la primera valvula y la segunda valvula 30, 32 pueden incluir cualquier valvula
adecuada, que se pueda accionar a distancia conocida por los expertos en la técnica.

En un aspecto especialmente ventajoso de la invencion, el sistema 10 comprende ademas unos medios para
calibrar la bomba 28. El caudal de la bomba cambia lentamente con el tiempo con caracteristicas tales como la
presion diferencial. Con el fin de asegurar la exactitud en la transferencia de un volumen deseado de fluido adentro o
afuera de la parte inflable de la banda, la calibraciéon de la bomba puede realizarse antes de cada ajuste.
Ventajosamente, esta calibracion puede lograrse automaticamente, por ejemplo, siempre que se introduzca una
demanda de ajuste en la unidad de controlador remoto 18.

El sistema actual puede incluir un algoritmo de calibracion de bomba, por ejemplo, un algoritmo programado en el
controlador remoto 18, que afecta a la secuencia y la activacion del dispositivo de bomba, el dispositivo de medicién
de flujo y las valvulas. En algunas realizaciones, el algoritmo incluye un calculo del régimen real de la bomba
basandose en mediciones repetidas de presion y caudal durante el inflado o drenaje de la parte inflable de la banda.

El algoritmo de calibracion de la bomba es eficaz para compensar las variaciones de régimen de la bomba que
pueden producirse con el tiempo. Por otra parte, el algoritmo de calibracion de la bomba permite un alto grado de
precision para mover un volumen deseado de fluido entre el depdsito 14 y la parte inflable 20 de la banda gastrica
12.

En una realizacion especifica, el algoritmo de calibracion de la bomba determina el régimen real de la bomba antes
de iniciar una operacion de bombeo para ajustar la banda. Por ejemplo, una secuencia de eventos durante un ajuste
del volumen de la banda puede comprender una operacion de prueba inicial de bomba, seguida de una operacién de
drenaje de medicion de volumen y terminando con una operacion de bomba calibrada.

Un ejemplo de una secuencia de algoritmo de calibracion de bomba segun una realizacion de la invencién se
muestra en la figura 3. Haciendo referencia también a las Figuras 1 y 2, un usuario, por ejemplo un médico,
introduce un aumento de volumen solicitado, VR, p. €j., VR = 2,0 ml, por medio de un teclado o de otro mecanismo
de entrada de datos en el controlador remoto 18 (101). La secuencia programada de calibracion de bomba empieza
haciendo una lectura de presion, P1, por medio de un sensor de presién en el dispositivo 34 de medicion de flujo
(102). Un contador interno almacena esta variable, P1, como base para futuras comparaciones (103). El controlador
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18 abre la primera valvula (V1) 30, que esta en linea con la bomba 28, y activa la bomba 28 para que funcione
durante un determinado namero de ciclos de bomba C (104). El numero de ciclos de la bomba puede basarse en por
lo menos uno de entre un numero fijo, una medicion de presién y una medicion solicitada de volumen. Por ejemplo,
el numero de ciclos de la bomba, C, se puede determinar utilizando cualquier combinacién de los tres parametros:
por ejemplo, un numero fijo (p. €j., cuenta = 100 ciclos), presion (p. €j., cuenta = 1,33 /P1), o basandose en el
volumen solicitado (p. €j., cuenta = 70 * VR).

Una vez que la operacion de bomba de prueba ha completado el nimero especificado de ciclos de bomba, la
presion dentro de la banda gastrica habra aumentado y puede empezar la operacion de medicién de flujo.

La segunda valvula (V2) 32 en el camino del dispositivo 34 de medicion de flujo, se abre para permitir que el fluido
bombeado en la etapa 104 sea drenado o liberado de vuelta hacia el depésito 105. Inmediatamente después de abrir
la segunda valvula V2, se mide 106 la presion P y se compara con P1 107.

Si P es mayor que P1, el ciclo de drenaje contintia. A medida que el bucle de drenaje (106 a 109) sigue repitiéndose,
el sistema de medicion de flujo mide el caudal durante cada ciclo del bucle. Puede aplicarse un periodo opcional de
espera (por ejemplo, alrededor de 10 ms), bien como un retraso de tiempo variable o bien como constante 109. Este
periodo de espera puede ser determinado para proporcionar un periodo de muestreo global constante o para
permitir que otros procesos accedan al microprocesador de la unidad de controlador 18.

Una vez que se ha drenado el fluido adecuado desde la banda gastrica y P no es mayor que P1, se sale del bucle de
drenaje y la segunda valvula V2 se cierra 110. Una vez que se ha detenido el flujo, el algoritmo calcula el volumen
de fluido que se ha drenado desde la banda gastrica 12 al depdsito 14 (por ejemplo, VD = 1 ml) 111. Un ejemplo de
este calculo incluye integracion numérica trapezoidal de los datos de flujo reunidos como una funcién del tiempo. Los
expertos en la técnica conoceran otros calculos Utiles y se consideran dentro del alcance de la invencion.

El régimen de la bomba, Q (p. ej., aproximadamente 0,001 ml/ciclo de bomba), se puede calcular entonces
dividiendo el volumen total drenado, VD, por el nimero de ciclos de bomba ordenados, C. Esta informacion se utiliza
para determinar el nuevo numero de ciclos de la bomba, dado por VR/Q (p. €j., unos 200 ciclos) 113. Esto completa
la parte de calculo del algoritmo de bomba y ahora el dispositivo de bomba se utiliza para mover una cantidad
precisa de fluido desde el depdsito a la banda gastrica.

En la realizacion descrita en este momento, la medicién de caudal se suspende una vez que la segunda valvula V2
ha sido cerrada. Durante un breve periodo de tiempo, sin embargo, es de esperar que se pueda producir un poco de
flujo adicional. Una realizacion alternativa de la invencion, que compensa esta posibilidad incluye un segundo bucle
de integracion de volumen que sigue midiendo el caudal cuando la valvula se esta cerrando. Este segundo bucle de
integracion de volumen puede terminarse después de que se haya alcanzado un periodo de tiempo especificado o
después de que el flujo que se mide se aproxime o llegue a cero.

Por ejemplo, el segundo bucle de integracion de volumen utiliza una operacion de bombeo de prueba, una medicion
de drenaje y una operacion de bombeo calibrado.

Una secuencia alternativa de funcionamiento comprende una primera operacion de drenaje, por ejemplo, apertura
de la segunda valvula V2 y la medicién de caudal y presion, iniciar una operacion posterior de bomba de prueba
durante un numero de ciclos de bomba durante la medicién de la presion para obtener una calibracion, seguida de
bombeo de un volumen calibrado.

Se apreciara que el numero de ciclos de bomba puede ser programado para ser intencionalmente menor que VR o
mayor que VR con el fin de optimizar la velocidad y precision del sistema. Por ejemplo, se espera que haya una
compensacion entre velocidad y precision durante la secuencia de calibracion. Si VR es aproximadamente igual o
inferior a VD, es probable que el sistema esté funcionando relativamente lento, pero con mayor precision. Del mismo
modo, si VR es mayor que VD, es probable que el sistema esté funcionando relativamente mas rapido, pero con una
menor precision.

Si bien esta invencion ha sido descrita con respecto a los diversos ejemplos y realizaciones concretos, ha de
entenderse que la invencion no se limita a los mismos y que puede ser puesta en practica indistintamente dentro del
alcance de la invencién segun se define en la reivindicacion 1.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema (10) para facilitar el control de la obesidad, que comprende:
un dispositivo (12) de banda gastrica que incluye una parte inflable (20);
un depdsito (14) de fluido que se puede acoplar a la parte inflable (20);

un dispositivo implantable (16) de manejo de fluidos que se puede acoplar al depdsito (14) de fluido y a la parte
inflable (20), y que incluye

una bomba (28);

una primera valvula (30);

una segunda valvula (32);

un dispositivo (34) de medicion de flujo; y

un sistema controlador/microprocesador en comunicacion con el dispositivo implantable de manejo de fluidos,
caracterizado por que dicho sistema controlador/microprocesador incluye un algoritmo programado para calibrar
automaticamente la bomba.

2. El sistema de la reivindicaciéon 1, en donde el sistema controlador/microprocesador comprende un
microcontrolador externo (18).

3. El sistema de la reivindicacion 1, en donde el algoritmo esta programado para calibrar la bomba (28) antes de
la iniciacion de una operacion de bombeo para ajustar el volumen de la parte inflable (20).

4. El sistema de la reivindicacion 1, en donde el algoritmo comprende una secuencia de funcionamiento del
dispositivo (34) de medicion de flujo, de la primera valvula (30), de la segunda valvula (32) y de la bomba (28).

5. El sistema de la reivindicacion 1, en donde la bomba (28) esta en linea con la primera valvula (30).

6. El sistema de la reivindicacion 1, en donde el dispositivo (34) de medicion de flujo esta en linea con la

segunda valvula (32).

7. El sistema de la reivindicacion 1, en donde la bomba (28) es una bomba de una via.

8. El sistema de la reivindicacion 1, en donde la bomba (28) esta en paralelo con el dispositivo (34) de medicion
de flujo.

9. El sistema de la reivindicacién 1, en donde el algoritmo incluye un calculo del régimen real de una bomba

basandose en mediciones repetidas de presion y caudal durante el inflado o drenaje de la parte inflable (20).
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