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DESCRIPCION
Dispositivos para anclaje pilérico
Antecedentes de la invencion

La presente invencion se refiere en general a un dispositivo médico. Mas especificamente, la invencion se refiere a
un dispositivo para realizar una funcién en un tracto gastrointestinal.

La obesidad se ha convertido en un problema con proporciones de epidemia en los Estados Unidos de América.
Estudios gubernamentales recientes estiman que hasta el 40% de los estadounidenses son obesos (lo que se define
como indice de masa corporal por encima de 30), y, de éstos, casi el 20% padece obesidad modrbida.
Desgraciadamente, no existe ningun indicio de que estos porcentajes vayan a descender, y todos los indicios de que
aumentaran en los proximos afios. Ciertos estudios asocian la obesidad con incontables riesgos para la salud, un
reducido ejemplo de los cuales incluye enfermedad cardiovascular, cancer, diabetes, dolencias y lesiones
ortopédicas, apnea obstructiva del suefio, fatiga cronica y depresion. Pese a billones de délares gastados buscando
curas de obesidad, realizando investigacion sobre la nutricion y el ejercicio, y educando al publico sobre la obesidad,
los esfuerzos han sido en gran medida inefectivos hasta la fecha.

Muchos estadounidenses han tratado, en vano, de combatir la obesidad con dieta, con ejercicio e incluso con
farmacos. La mayoria de la gente que pierde peso a través de dieta y ejercicio lo vuelve a ganar otra vez en un corto
periodo de tiempo. Ciertos farmacos disponibles pueden tener serios efectos secundarios, como se demostrd por la
reciente alarma con los farmacos dietéticos Fen-Phen. Enfrentadas a la dificultad de la dieta y del ejercicio, a la
informacioén nutricional que parece cambiar de manera rapida y radical, y a suplementos y farmacos dietéticos que
normalmente no funcionan y pueden causar serios efectos secundarios, muchas personas obesas se frustran y, o
bien deciden permanecer obesas, o0 bien eligen seguir una opciéon mas dréastica de tratamiento.

Las opciones mas drasticas implican normalmente procedimientos quirdrgicos, tales como grapado de estémago,
otras técnicas quirdrgicas de reduccion gastrica, colocacion de una banda constrictora alrededor del exterior del
estdbmago, y bypass gastrico (derivacion gastrica). El procedimiento mejor conocido, debido en parte a las bien
publicitadas experiencias de celebridades como Al Rocker y Carney Wilson, es la operacion de bypass gastrico,
conocida técnicamente como baypass gastrico de Roux en Y. En este procedimiento, el estémago se deriva
verdaderamente, y queda una pequefia bolsa a modo de estdbmago que hace sentirse lleno al paciente tras haber
ingerido una pequefia cantidad de alimento. Aunque el bypass géastrico puede ser altamente efectivo, es conocido
por ser una operacién de muy alto riesgo, con un indice de mortalidad de 1-2%, varias complicaciones posibles tales
como problemas digestivos, y un periodo de recuperacion de hasta 6 meses. Las otras alternativas quirdrgicas estan
también asociadas o bien con un alto riesgo, o bien con un bajo indice de efectividad, o con ambas cosas.

Surgiendo de los altos riesgos de los procedimientos quirlrgicos gastricos y de la falta de efectividad de la dieta y
del ejercicio para muchas personas obesas, se han desarrollado varios dispositivos médicos orientados a la pérdida
de peso y la obesidad, pero éstos tienen también numerosos inconvenientes. Algunos dispositivos, por ejemplo,
tratan de derivar una porcién del estbmago o del intestino delgado introduciendo, esencialmente, un tubo, o
deslizadera, a través del cual la comida pasa sin que se absorban nutrientes o calorias. Tales dispositivos se
describen, por ejemplo, en la patente de EE.UU. n°® 5.820.584 y en las publicaciones de solicitud de patente de
EE.UU. n° 2003/0040804 y n° 2003/0109931. Otras técnicas implican colocar balones que ocupan espacio y otros
dispositivos dentro del estomago, para hacer que el paciente se sienta lleno después de ingerir pequefas cantidades
de alimento. Uno de tales dispositivos, por ejemplo, se describe en la publicacién de solicitud de patente de EE.UU.
n° 2003/0109935.

Un inconveniente significativo de los dispositivos disponibles actualmente, tales como manguitos gastrointestinales
de reduccidén de la absorcion y balones géstricos de ocupacion de espacio, es que estan unidos directamente a la
pared del tracto gastrointestinal. Tal unién directa puede conducir, con frecuencia, a una erosion o ulceracion del
revestimiento del estémago o del intestino delgado. Otro riesgo significativo de los dispositivos disponibles
actualmente es que, si la union directa al tejido gastrointestinal falla por alguna razén, el dispositivo puede pasar, a
través de la véalvula pildrica del estdmago, al intestino delgado. Desde ahi, el dispositivo puede causar un bloqueo en
el intestino delgado o en el grueso, que normalmente requiere cirugia y que puede ser fatal si se descubre
demasiado tarde.

Otro enfoque para el tratamiento de la obesidad, como se describe, por ejemplo, en la publicaciéon de solicitud de
patente de EE.UU. n® 2003/0093117, implica realizar un procedimiento quirGrgico minimamente invasivo en el
estdbmago, normalmente para reducir su volumen. Aln, otro enfoque implica cortar o estimular el nervio vago en un
intento de ralentizar la velocidad a la que el alimento pasa del estomago al duodeno. Otros han intentado ralentizar
el vaciado gastrico colocando implantes o inyectando agentes volumétricos en el tejido de la valvula pilérica o en el
inmediatamente adyacente a la misma. Tales técnicas se describen, por ejemplo, en la patente de EE.UU. n°
6.540.789 y en la publicaciéon de solicitud de patente de EE.UU. n° 2003/153806 y n° 2003/0158601. En general,
todos estos tipos de terapias requieren procedimientos quirdrgicos invasivos, a veces irreversibles, que exponen a
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varios efectos secundarios potenciales serios para el funcionamiento del trato gastrointestinal.

Por supuesto, la obesidad no es el Unico problema de salud asociado con el tracto gastrointestinal. Se ofrece aqui
como un mero ejemplo de un problema serio de salud de tipo gastrointestinal sin medio ideal de tratamiento o cura.
Muchas otras afecciones de la salud se originan o se relacionan directamente con el funcionamiento del tracto
digestivo, y, como la obesidad, muchas de tales afecciones no tienen actualmente tratamientos 6ptimos médicos o
quirdrgicos.

Por lo tanto, existe la necesidad de obtener dispositivos y métodos efectivos, minimamente invasivos o no invasivos,
para el tratamiento de la obesidad y de otras afecciones de la salud relacionadas con el tracto gastrointestinal.
Idealmente, tales dispositivos y métodos serian relativamente faciles de usar y de desplegar en un paciente, y
ayudarian a tratar la obesidad y/u otros estados sin un alto riesgo de efectos secundarios o de complicaciones
graves. ldealmente, tales dispositivos y métodos serian, ademas, reversibles y/o capaces de modificarse mediante
dispositivos externos o medios minimamente invasivos. Al menos, algunos de estos objetivos se cumpliran mediante
la presente invencion.

El documento WO 2005/009288 (citado de acuerdo con el articulo 54(3) del CPE) trata de un dispositivo para facilitar
la obstruccién intermitente y/o parcial de una véalvula pilérica. El documento US 2003/0040804 Al trata de un tubo
antral que se autoexpande en el estbmago de un paciente para ejercer presién contra las superficies interiores
contra las cuales esta en contacto.

Breve sumario de la invencién

La presente invencion proporciona un dispositivo para realizar una o mas funciones en el tracto gastrointestinal de
un paciente. Generalmente, los dispositivos incluyen un miembro de anclaje y, o bien uno o mas actuadores, o bien
uno 0 més sensores, o0 bien una combinacion de ambos. El miembro de anclaje mantiene el dispositivo dentro de la
porcién pilérica del estbmago del paciente e impide el paso del dispositivo a través de la valvula pilérica, pero
contacta sélo de manera intermitente el tejido de la pared del estdbmago, evitando de este modo la erosion y la
ulceracion de la pared del estbmago. En diversas realizaciones, cualesquiera de entre varios actuadores, sensores
y/lo componentes adicionales pueden estar acoplados al miembro de anclaje para realizar diversas funciones en el
tracto gastrointestinal. Los dispositivos de anclaje, que se mantienen dentro del estémago, resistiendo el paso a
través de la valvula pilérica mientras sélo de manera intermitente contactan con tejido estomacal, proporcionan una
plataforma minimamente invasiva para administrar diversas terapias, detectar diversas caracteristicas y/o realizar
otras funciones Utiles dentro del tracto gastrointestinal.

La invencion se define en la reivindicaciéon independiente 1. Caracteristicas preferidas u opcionales se establecen en
las reivindicaciones dependientes de ella.

De acuerdo con la presente invencion, el dispositivo para realizar una o mas funciones en el tracto gastrointestinal
de un paciente incluye un miembro de anclaje y al menos un actuador acoplado al miembro de anclaje. El miembro
de anclaje est4 adaptado para mantener al menos parte del dispositivo dentro de una porcion pilérica del estomago
del paciente y para aplicarse de manera intermitente, sin unirse directamente, al tejido del estbmago. El o los
actuadores estan adaptados para realizar una o mas funciones en el tracto gastrointestinal del paciente.

Estos y otros aspectos y realizaciones de la invencion se describen con mayor detalle posteriormente, con referencia
a las figuras de los dibujos adjuntos.

Breve descripcion de los dibujos

Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1 se divulga solamente en la figura 21.

Las figuras 1A a 1C muestran vistas en corte transversal de una variacion de un dispositivo pilérico de encorchado
disefiado para obstruir, de manera parcial y/o intermitente, una abertura gastrica en una configuracion no expandida,

parcialmente expandida o completamente expandida, respectivamente.

Las figuras 2A a 2D muestran vistas laterales de variaciones del dispositivo utilizando miembros de oclusion de
diferentes formas.

Las figuras 3A a 3C muestran vistas en corte transversal de otra variacion del dispositivo pilérico de encorchado.

La figura 4A muestra una vista lateral de aun otra variacion del dispositivo que tiene un miembro ahusado que hace
de puente.

La figura 4B muestra una vista lateral de aun otra variacion del dispositivo que tiene unos miembros cénicos de
oclusion sujetos a una cierta distancia entre si.
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Las figuras 5A y 5B muestran vistas laterales de aun otra variacion del dispositivo que tiene un Gnico miembro de
oclusion y miembros alternativos de anclaje.

Las figuras 6A a 6C muestran vistas en corte transversal del estbmago y una variacion para la colocacién
nasogastrica (o endoscépica) de una variacion no digerible del dispositivo.

Las figuras 7A a 7C muestran vistas en corte transversal del estémago y otra variacion para la colocacién
nasogastrica (o endoscopica) de una variacién no digerible del dispositivo.

Las figuras 8A a 8D muestran vistas en corte transversal del estbmago y aln otra variacion para la colocaciéon de
una variacion del dispositivo a través de la digestion.

Las figuras 9A a 9D muestran vistas en corte transversal del estbmago y aun otra variacion para la colocacion de
otra variacion del dispositivo a través de la digestion.

Las figuras 10A a 10D muestran vistas en corte transversal del estdmago y una variacion para la retirada del
dispositivo.

Las figuras 11A y 11B muestran vistas desde arriba y en perspectiva, respectivamente, de una variacion alternativa
del dispositivo que incorpora multiples dientes disefiados para obstruir la valvula pilérica de manera intermitente.

Las figuras 12A y 12B muestran vistas lateral y desde arriba, respectivamente, de otra variacion del dispositivo que
incorpora multiples dientes disefiados para obstruir la valvula pilérica de manera intermitente.

Las figuras 13A a 13D muestran vistas en corte transversal de un uso alternativo del dispositivo para impedir el
reflujo gastroduodenal durante la alimentacién por sonda.

Las figuras 14A a 14D muestran vistas en corte transversal de un uso alternativo del dispositivo en combinacion con
uno o varios rellenos gastricos.

Las figuras 15A a 15D muestran vistas en corte transversal de un dispositivo disefiado para desplazar volumen
intragastrico de manera parcial y obstruir de manera intermitente una abertura géstrica.

La figura 16 muestra una vista en corte transversal de un dispositivo como el de las figuras 15A a 15D con una
ruptura.

La figura 17A muestra una vista en corte transversal de un dispositivo que tiene un miembro de posicionamiento y un
miembro de retencion.

La figura 17B muestra una vista en corte transversal de un dispositivo que tiene un miembro de posicionamiento con
un puerto de inflacién.

Las figuras 18A y 18B muestran vistas en corte transversal de dos realizaciones diferentes de un dispositivo para
obstruir una valvula pilérica.

Las figuras 19A y 19B muestran vistas laterales de un dispositivo para obstruir una vélvula pilérica.
Las figuras 20A a 20C ilustran un método para entregar y desplegar el dispositivo de las figuras 19A y 19B.

La figura 21 ilustra un dispositivo gastrointestinal de anclaje sin obstruccion de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion.

La figura 22 ilustra un dispositivo gastrointestinal de anclaje sin obstruccion.
La figura 23 ilustra un dispositivo gastrointestinal de anclaje sin obstruccion acoplado a un manguito intestinal.
La figura 24 ilustra un dispositivo alargado de catéter acoplado a un dispositivo de anclaje.

La figura 25 ilustra con mayor detalle el dispositivo alargado de catéter y el dispositivo de anclaje mostrados en la
figura 24.

Descripcion detallada de la invencion
Gran parte de la siguiente descripciéon se centra en realizaciones que proporcionan una obstruccién intermitente de

la valvula pilérica para ayudar a tratar la obesidad. Gran parte de la descripcion se centra también en realizaciones
que se expanden desde una configuracion menor para la entrega a través del esd6fago hasta una configuracion
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mayor que asegura la retencion del dispositivo dentro del estbmago. En realizaciones alternativas, sin embargo, los
dispositivos pueden no obstruir, de hecho, la valvula pilérica, sino que pueden actuar, por el contrario, como un
conducto que permite pasar el alimento a través de la valvula pilérica y, en algunos casos, reducir la absorcion de
nutrientes en el intestino delgado. Ademas, algunas realizaciones se pueden adaptar para su colocacion mediante
un procedimiento quirdrgico que implica una incision en la pared del estdbmago, y, de este modo, la invencion no esta
limitada a un dispositivo de expansién entregado a través del es6fago. De este modo, la descripciéon que sigue se
proporciona, primeramente, con fines ejemplares, y ninguna realizacién se debe interpretar para limitar el alcance de
la invencién como un todo.

De acuerdo con diversas realizaciones, cualesquiera entre varios actuadores, sensores, transmisores, receptores,
procesadores y/o similares adecuados, se pueden acoplar a cualesquiera de los dispositivos descritos
posteriormente. Ademas, tales actuadores, sensores y similares se pueden acoplar a cualquier parte adecuada de
un dispositivo, tal como una porcion de un dispositivo adaptada para residir en el estbmago, otra porcion adaptada
para cruzar la valvula pilérica, una porcion adaptada para residir justo mas alla de la valvula pilérica en el duodeno o
alguna combinacién de ellas. Muchos de los dispositivos descritos posteriormente, tales como el dispositivo pilérico
de encorchado, actuaran, de este modo, como un dispositivo de anclaje para actuadores, sensores y/o similar. Tales
actuadores y sensores se describen con mas detalle posteriormente.

Las figuras 1A a 1C son vistas en corte transversal que muestran la expansion, respectivamente, de una variacion
de un dispositivo pilérico 4 de encorchado que esta disefiado para obstruir una abertura gastrica de manera parcial
y/o intermitente, particularmente la valvula pilérica. En esta particular variacion, la figura 1A ilustra el dispositivo 4 en
un estado no expandido o no inflado y preparado para entrega y/o insercion en la valvula pildrica. La figura 1B
muestra el miembro 14 de oclusion distal en un estado no expandido. En uso, una vez que el dispositivo 4 ha sido
colocado, por ejemplo en la regién pilérica o mas alla, el miembro 14 de oclusién distal (o "miembro de retencion") se
puede inflar a través de la insuflacién de cualesquiera entre varios fluidos o gases biocompatibles, por ejemplo,
solucion salina, agua, aire, nitrégeno, etc., a través del entubado 8 que conduce al puerto 6 de inflacion, que puede
estar autosellado. El entubado 8 puede incluir cualesquiera entre varios tubos de entrega tales como catéteres,
endoscopios, etc.

El miembro 14 de oclusion distal puede estar configurado para inflarse antes de la inflacion del miembro 16 de
oclusion proximal, fabricando el miembro inflable del miembro 14 de oclusion distal con un material que es mas
facilmente distensible con relacion al material del miembro 16 de oclusion proximal. Los materiales que se pueden
usar en la fabricacion de los miembros 14, 16 de oclusién pueden incluir cualesquiera entre varios materiales tales
como silicona, elastdmeros de silicona, latex, poliuretano, PTFE, FEP, etc. Alternativamente, ciertos materiales de
autoexpansion, tales como espuma o hidrogeles, que normalmente se expanden al contacto con los fluidos, se
pueden utilizar dentro de los miembros 14, 16 de oclusion. Si se utilizan tales materiales de autoexpansion, pueden
estar dispuestos en el miembro 14, 16 de oclusion, y se puede infundir un fluido tal como una solucién salina, para
expandir los materiales. Se pueden incorporar diferentes materiales de autoexpansion en el miembro 14 de oclusion
distal y en el miembro 16 de oclusion proximal, para obtener presiones radiales de diferenciacion ejercidas por los
materiales de expansion.

AUn en otra alternativa, se puede utilizar un andamiaje de expansion dentro de cada uno de los miembros 14, 16 de
oclusion. Tal andamio puede estar hecho de una aleacién de memoria de forma o de una aleacion superelastica, tal
como nitinol. El andamio puede estar comprimido en una configuraciéon de entrega y, después, o bien se le permite
expandirse con la forma deseada de oclusion mediante autoexpansion, o bien suministrandole una energia de
activacion, por ejemplo eléctrica, calorifica, RF, etc. En cualquiera de los casos, el miembro 14 oclusivo distal puede
estar posicionado de manera distal a la valvula pilérica y ser entonces inflado o expandido a su configuracion mayor.
Después puede ser empujado de manera proximal contra el anillo pilérico, y, llegado ese punto, el miembro 16
oclusivo proximal se puede inflar o expandir mediante infusién a través del puerto 6, como se muestra en la figura
1C. Con ambos miembros 14, 16 de oclusion inflados o expandidos, el miembro 10 que hace de puente que conecta
los dos puede cruzar el piloro. EI miembro 10 que hace de puente puede tener diversos didmetros, tales como 1 mm
y menos, lo que no obstruye significativamente el esfinter pilérico, hasta 8-10 mm de diametro, lo que si obstruye
normalmente el esfinter pildrico, o cualquier otro diametro adecuado.

El miembro 10 que hace de puente puede estar disefiado para tener una longitud flexible suficiente para dejar que
los miembros 14, 16 de oclusién mantengan su posicién con respecto a la valvula pilérica, y ain todavia posibilitar a
los miembros 14, 16 moverse. El miembro 16 de oclusion proximal se puede mover desde obstruir completamente la
vélvula pilérica para moverse de manera proximal a la valvula pilérica hasta la medida en que el miembro 14 de
oclusion distal le deja al miembro 16 moverse. Este movimiento puede ser provocado por los movimientos naturales
del lumen gastrico (estbmago) y de los musculos que circundan la valvula pilérica. De este modo, cuando el
miembro 16 de oclusion proximal se mueve de manera proximal, la valvula pilérica se obstruye sélo parcialmente, y
puede dejar el paso intermitente de alimento entre miembro 10 que hace de puente y la valvula. Debido a que
cualquier alimento dentro del estdmago es retenido por periodos mas largos de tiempo, las sensaciones de saciedad
se pueden iniciar mas pronto y prolongarse, de modo que el paciente consuma menos comida. Lo que es mas, para
permitir el movimiento relativo de los miembros 14, 16 de oclusién, el miembro 10 que hace de puente puede tener
la longitud suficiente para permitir su colocacién a través de la valvula pilérica (o a través de otra abertura gastrica)
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de modo que haya suficiente tolerancia para que los miembros 14, 16 de oclusién se muevan de manera proximal y
distal con relacion a la valvula pilérica. Por ejemplo, en el caso de que la valvula pilérica de un paciente se extienda
2 cm aproximadamente en longitud, el miembro 10 que hace de puente es preferiblemente mas largo de 2 cm, por
ejemplo, de hasta 8 cm de longitud. Lo que es mas, mientras que los miembros 14, 16 de oclusién son inflables o
expandibles, el mismo miembro 10 que hace de puente se puede configurar para inflarse o expandirse en diametro.

Un colorante visible o un marcador, preferiblemente siendo altamente visible, puede ser infundido, de manera
opcional, en uno o ambos miembros 14, 16 de oclusion para operar como una medida de seguridad.
Alternativamente, uno o ambos miembros 14, 16 de oclusion pueden estar fabricados, de manera opcional, de un
material que sea altamente visible y visualmente distinto del tejido, de modo que, en el caso improbable de ruptura
de un miembro 14 o 16 de oclusion, el colorante o las piezas del miembro 14 o 16 de oclusion podrian hacerse
visibles una vez expulsados del cuerpo. Esto puede indicar al paciente o al médico que se ha producido una rotura
del dispositivo.

Otra variacion puede incorporar farmacos de liberacién lenta infundidos en los materiales que cubren el dispositivo o
materiales incorporados en el dispositivo. Estos farmacos, que pueden ser cualesquiera entre varios farmacos, se
pueden infundir lentamente en el paciente mediante liberacion de farmacos en el tracto intestinal o a través del
contacto con el paciente. Alternativamente, los dispositivos pueden incorporar tecnologias de estimulacion eléctrica.
Por ejemplo, se pueden extender unas sondas eléctricas desde una superficie del dispositivo para su inserciéon en
los tejidos circundantes, o, en cambio, se pueden formar unos electrodos sobre una superficie del dispositivo.

Aln en otra alternativa, los miembros de oclusién 14, 16 se pueden cubrir con una cubierta erosionable o
biodegradable que cubra uno o ambos miembros 14, 16. Tal cubierta puede estar configurada para limitar uno o
ambos miembros 14, 16, y, una vez que el dispositivo se ha ingerido o se ha colocado en el lumen gastrico, el
contacto con los fluidos circundantes puede erosionar naturalmente la cubierta, dejando, de este modo, que el
miembro cubierto de oclusion se expanda o se infle. En otra variacion, los miembros proximal y distal pueden cada
uno estar cubiertos de diferentes materiales, cada uno configurado para erosionarse a diferentes ritmos o en
diferentes ambientes, como se describe posteriormente con mayor detalle.

En la variacion mostrada en las figuras 1A a 1C, el dispositivo 4 puede incluir un lumen 18 opcional definido a través
del dispositivo 4. El lumen 18 opcional puede permitir el paso de fluidos y alimento a través del dispositivo 4,
entrando en el lumen 18 a través del puerto 2 de entrada y saliendo a través del puerto 20 de salida. El lumen 18
puede estar disefiado para permitir el paso de un volumen reducido de alimento a través del dispositivo 4, en cuyo
caso el dispositivo 4 mostrado puede estar configurado con un miembro 10 que hace de puente relativamente
recortado para inhibir el movimiento relativo del dispositivo 4 con relacién al piloro. Con esta variacion, el lumen 18
ha sido configurado de modo que pueda ser capaz de dosificar o de bombear activamente el contenido de lumen
gastrico 74 en el intestino 76 a través del dispositivo 4. En tal caso, desaparece la necesidad del dispositivo 4 de ser
capaz de moverse para desobstruir la valvula pilérica. Como se muestra en las figuras, se puede incorporar una
bomba opcional o valvula dosificadora activa 12 al dispositivo 4. La bomba o véalvula 12 se puede configurar para
gue simplemente se abra y permita el paso del contenido del estdmago a través del lumen 18 y de la valvula 12 al
detectar la presencia de objetos extrafios, tales como alimento, en el estbmago, o al detectar una presion
predeterminada del contenido. Otros pardmetros de deteccion pueden incluir temperatura y niveles de pH.
Alternativamente, la bomba o véalvula 12 puede estar configurada para bombear activamente el contenido del
estdbmago a través del lumen 18 mediante un mecanismo de bombeo activado automaticamente por la bomba o
vélvula 12 o activado externamente por el paciente o el médico a través de comunicacion inalambrica. En caso de
que el dispositivo se configure con una valvula 12, la valvula puede estar configurada como un valvula unidireccional
gue permite el flujo de fluidos y alimento s6lo desde el estdbmago al tracto intestinal.

El dispositivo 4 podria tener cualquier forma, con tal de que la forma y/o el volumen total del miembro 16 de oclusién
proximal fuera suficiente para impedir el paso a través de la valvula pildrica y a los intestinos. Las figuras 2A a 2D
muestran vistas laterales de variaciones de diferentes formas que son posibles para el uso en miembros de oclusion.
Por ejemplo, la figura 2A muestra una vista lateral de una variacién 22 de dispositivo en la que los miembros 24, 26
de oclusién proximal y distal tienen una forma en corte transversal, a lo largo de un eje longitudinal, definida por el
dispositivo 22 con la forma de circulos, para formar miembros de oclusion esféricos. Aunque los miembros 24, 26 de
oclusion proximal y distal se ilustran teniendo diametros de igual tamafio, los didmetros pueden variar dependiendo
de la forma deseada y de la configuracion del dispositivo. Por ejemplo, el miembro 24 de oclusién proximal puede
estar configurado para tener un diametro mayor que el del miembro 26 de oclusion distal. Alternativamente, se
puede también utilizar un dispositivo que tiene la configuracion opuesta, aunque éste puede ser menos preferible. El
lumen 28 y la bomba o vélvula 12 pueden incluirse de manera opcional, de nuevo dependiendo de la configuracion
del dispositivo deseada.

La figura 2B muestra otra variacion del dispositivo en la que los miembros 30, 32 de oclusion proximal y distal
pueden tener una forma transversal a lo largo de un eje longitudinal definido por el dispositivo con la forma de
elipses, para formar elipsoides. El eje mayor de los miembros 30, 32 de oclusién con forma eliptica esta, en esta
variacion, preferiblemente orientado de manera perpendicular con relacién al eje longitudinal del dispositivo, aunque
se pueden formar también diversos angulos. La figura 2C muestra la variacion en la que los miembros 34, 36 de
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oclusion proximal y distal se pueden conformar como tridngulos, para formar miembros de oclusién con forma
cénica. En esta variacion, el miembro 38 que hace de puente puede ser minimo en longitud y puede estar
simplemente formado por la interseccién de los miembros 34, 38 de oclusion para formar una regién de cintura. La
figura 2D muestra todavia otra variacion en la que los miembros 40, 42 de oclusién proximal y distal pueden estar
conformados con forma de diamante, para formar una variacion de miembros de oclusion con forma conica. Esta
variacion puede formar también una region 44 de cintura.

Aunque estas variaciones muestran formas especificas, estan meramente destinadas a ser ilustrativas de los
diversos tipos de formas que se pueden utilizar y no se les destina a ser limitantes. Por ejemplo, se pueden utilizar
cualesquiera formas tales como rectangulos, cuadrados, etc., que estén dentro del alcance de esta descripcion y
que puedan funcionar para ocluir una abertura gastrica e impedir que el dispositivo caiga a través de ella. Lo que es
mas, se pueden utilizar también diversas combinaciones de las diferentes formas como miembros de oclusion en un
solo dispositivo, tal como un dispositivo que tenga un miembro de oclusion distal con la forma de una esfera y un
miembro de oclusion proximal con la forma de un cono.

Las figuras 3A a 3C muestran unas vistas en corte transversal de otra variacion de un dispositivo pilérico de
encorchado que estd también disefiado para obstruir de manera intermitente una abertura gastrica. Similar al
dispositivo mostrado en las figuras 1A a 1C, esta variacion particular omite el uso de un lumen definido a través de
todo el dispositivo 46. Este dispositivo 46 puede incorporar también cualquiera de las caracteristicas descritas
anteriormente para expandir los miembros de oclusion. Por ejemplo, se puede utilizar una espuma de presiones de
expansion variables para garantizar que se produce la expansion en el miembro 50 de oclusion distal antes de la
expansion en el miembro 48 de oclusion proximal con la inyeccién de un fluido, por ejemplo, de una solucion salina o
agua, en el dispositivo 46. El dispositivo 46 esta configurado de modo que la afluencia de fluidos del sistema 8 de
tubos a través del puerto 6 de entrada sea canalizada a través del lumen 52 de la porcion central, desde el miembro
48 de oclusion proximal hasta el miembro 50 de oclusién distal. El dispositivo 46 también puede estar colocado de la
misma manera que el dispositivo de las figuras 1A a 1C, como se describe posteriormente con mayor detalle. Esta
variacion puede incorporar también un puerto 6 de inflacién, que puede ser metalico, de modo que la retirada del
dispositivo 46, si es necesaria, se pueda llevar a cabo a través de una colocacién simple de un catéter de succion de
punta magnética. El catéter, cuando esta apropiadamente colocado, puede hacer que el dispositivo se desinfle al
aplicar una fuerza de succion para posibilitar la facil retirada del dispositivo 46 de la valvula pilérica. De este modo, el
dispositivo 46 se puede retirar a través de cualquier acercamiento endoscopico o percutaneo, por ejemplo, de un
acercamiento orogdstrico 0 nasogastrico. A la vez que esta variacion puede tener un lumen 52 que conecte los
miembros 48, 50 de oclusion proximal y distal, este lumen 52 puede estar cerrado al espacio gastrico y ser usado,
por el contrario, para comunicar un fluido de inflacion para inflar los miembros de oclusién 48, 50. Los miembros de
oclusion del dispositivo 46 pueden tener cualquier forma, como se describe posteriormente, por ejemplo en las
figuras 1A a 2D.

Se muestra aun otra variacion del dispositivo en la figura 4A. En esta variacion, el dispositivo 54 puede tener un
miembro 60 que hace de puente y que esta ahusado. El miembro 60 que hace de puente puede estar ahusado para
hacerse mas ancho a lo largo de su longitud desde el miembro 58 de oclusién distal hacia el miembro 56 de oclusion
proximal. El miembro ahusado 60 que hace de puente se puede utilizar para facilitar el movimiento del dispositivo 54
para desobstruir la valvula pilérica. Cuando la véalvula pilérica se contrae alrededor del miembro 60 que hace de
puente, el ahusamiento puede ayudar a mover el dispositivo de manera proximal. El angulo del ahusamiento puede
variar, dependiendo de los resultados deseados, asi como el tamafio y las formas de los miembros 56, 58 de
oclusién.

La figura 4B muestra otra variacion similar a la mostrada anteriormente. En esta variacion, el dispositivo 55 puede
tener unos miembros 57, 59 de oclusion con forma cénica que estén conectados mediante un miembro ahusado 61
gque hace de puente. Este miembro 61 que hace de puente puede tener una longitud que mantiene a los miembros
57, 59 de oclusién a una distancia suficiente uno de otro para posibilitar que el dispositivo 55 se mueva con relacion
a la valvula pilérica. El dispositivo 55 puede inflar o expandir los miembros 57, 59 de oclusion usando cualesquiera
de los métodos aqui descritos, y el dispositivo 55 puede también incorporar, de manera opcional, un lumen central y
una valvula pasiva o activa o un mecanismo de bombeo, si se desea.

En otra realizacion, el miembro de oclusion distal se puede omitir totalmente. La figura 5A, por ejemplo, muestra una
vista lateral de una variaciéon alternativa 62 en la que el miembro 66 que hace de puente (0 "miembro de
posicionamiento”) se puede extender en alguna longitud, por ejemplo, 5 cm o mayor, desde un miembro 64 de
oclusion proximal. El miembro 66 que hace de puente puede estar colocado dentro del tracto intestinal, por ejemplo,
en el duodeno, a la vez que se mantiene en posicion mediante el miembro 64 de oclusion proximal adosandose a la
valvula pilérica. El posicionamiento del miembro 64 de oclusién proximal con relacién a la valvula pildrica se puede
mantener mediante las fuerzas de friccion generadas por el miembro 66 que hace de puente frotando contra las
paredes del tracto intestinal. EI miembro 64 de oclusién puede funcionar de la misma manera que se describié
anteriormente, desobstruyendo de manera intermitente la valvula pilérica durante las contracciones y el movimiento
del estdbmago, pero se puede mantener en posicion mediante la longitud del miembro 66 que hace de puente.
Aungue el extremo distal del miembro 68 que hace de puente puede estar flotando libremente en el tracto intestinal,
se le puede, de manera opcional, cargar con un peso 68, 0 con un cierto nimero de ganchos o pinchos 72 para
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unirlo a las paredes del intestino, como se muestra en el dispositivo 70 de la figura 5B.

Est4, ademas, dentro del alcance de la invencion de esta descripcion el que ciertas caracteristicas de entre las
diferentes variaciones del dispositivo aqui descritas se puedan incorporar en diversas combinaciones. Por ejemplo,
se puede utilizar un dispositivo que tiene un miembro de oclusion proximal con una forma esférica y un miembro de
oclusidn distal con una forma cénica. Como ejemplo adicional, este dispositivo puede también incorporar diversos
métodos para inflar o expandir el miembro de oclusion distal de una manera diferente que el miembro de oclusion
proximal. Lo que es mas, este dispositivo puede tener también una cubierta biodegradable sobre un solo miembro
de oclusion y puede también incorporar la valvula y/o la bomba integrada en el dispositivo, y puede incluir también,
de manera opcional, un lumen definido a lo largo de la longitud del dispositivo. Estos ejemplos estan destinados
meramente a ilustrar las diversas combinaciones que se pueden emplear combinando diversos aspectos de las
diferentes variaciones aqui descritas.

Las figuras 6A a 6C muestran vistas en corte transversal del estbmago y una variacion para una colocacion
nasogastrica (o endoscopica) de una variacion activa, no digerible, del dispositivo 4. Ya que el dispositivo 4 se
entrega a través del es6fago 78, puede tener una configuracion comprimida, desinflada o no expandida, como se
muestra en la figura 6A, mientras esté posicionado mediante el sistema opcional 8 de tubos. Una vez que el
dispositivo 4 se ha posicionado para cruzar el piloro con los miembros de oclusion en el estomago 74 y en el
duodeno 76, respectivamente, el dispositivo 4 se puede inflar o expandir usando cualesquiera de los métodos
descritos anteriormente, como se muestra en la figura 6B. El sistema 8 de tubos puede entonces separarse y el
dispositivo 4 queda en posicion, como se muestra en la figura 6C.

Las figuras 7A a 7C muestran vistas en corte transversal del estémago y otra variacion para la colocacién
nasogastrica (0 endoscopica) de una variacién pasiva, no digerible, del dispositivo 46. Como anteriormente, el
dispositivo 46 puede avanzar a través del es6fago 78 mientras tenga una configuracion comprimida, desinflada o no
expandida, como se muestra en la figura 7A. Como se muestra en la figura 7B, una vez que el dispositivo 46 se ha
colocado cruzando el piloro con los miembros de oclusién en el estémago 74 y en el duodeno 76 respectivamente, el
dispositivo se puede inflar o expandir y el sistema 8 de tubos se puede entonces separar y el dispositivo 46 queda
en posicién, como se muestra en la figura 7C.

Las figuras 8A a 8D muestran vistas en corte transversal del estbmago y aln otra variacion para la colocacion de
una realizacién pasiva (o "autoexpandible™) del dispositivo 80. Como se muestra en la figura 8A, el dispositivo 80
puede ser simplemente ingerido. A medida que entre en el estbmago 74, los fluidos gastricos podran erosionar un
recubrimiento sensible a las substancias &cidas sobre el puerto de inflacion del miembro 82 de oclusion proximal.
Una vez que el recubrimiento se haya degradado, el miembro 82 de oclusion proximal se puede configurar para
expandirse o inflarse, como se muestra en la figura 8B. Una vez que se ha producido la expansion o la inflacion, el
dispositivo 80 se queda en el estbmago 74 y, finalmente, el miembro 84 de oclusion distal puede pasar al duodeno
76, mientras esté todavia en su estado no expandido o no inflado, debido a las contracciones naturales del
estdbmago, como se muestra en la figura 8C. Una vez que el miembro 84 de oclusion distal ha pasado al duodeno
76, se puede erosionar un recubrimiento sensible a las substancias alcalinas sobre el miembro de oclusion distal 84,
y se puede producir la expansion o la inflacién del miembro 84 de oclusion distal, con el dispositivo cruzando la
véalvula pilérica, como se muestra en la figura 8D. La cubierta sobre el miembro 84 de oclusion distal puede estar
configurada para erosionarse s6lo una vez que ha contactado el ambiente acido especifico para el duodeno 76,
donde el nivel de pH es aproximadamente 6. Con el fin de facilitar la retirada, los dos miembros 82, 84 de oclusién
pueden estar conectados mediante un lumen hueco central 86, como se describi6 anteriormente, con una barrera 88
disefiada para romperse con la aplicacion de un nivel predeterminado de presion. De este modo, con la aplicacion
de un vacio que tiene el nivel apropiado de presion, la barrera 88 puede estar configurada para romperse y se puede
desinflar todo el dispositivo 80.

Las figuras 9A a 9D muestran vistas en corte transversal del estbmago y aln otra variacion para la colocaciéon de
una variaciéon pasiva del dispositivo 90 a través de la ingestion. En esta variacion alternativa, el dispositivo 90 se
puede ingerir oralmente. A medida que el dispositivo 90 entra en el estdmago 74, mostrado en la figura 9A, ambos
miembros 82, 92 de oclusion proximal y distal, respectivamente, pueden estar configurados para inflarse con la
erosion de unos recubrimientos sensibles a las substancias acidas sobre el dispositivo o puerto 90 de inflacion,
como se muestra en las figuras 9B y 9C. Una vez que se haya llevado a cabo la inflacidn o la expansion, el miembro
92 de oclusion distal pasard, finalmente, debido a su menor tamafio (aproximadamente, el diametro de la valvula
pilérica dilatada, 5-15 mm), mientras que el miembro 82 de oclusion proximal se quedara en el estomago 74, debido
a su mayor tamafio, por ejemplo, de 15 mm o mayor, hasta 60 mm, en didmetro, debido a limitaciones fisiol6gicas en
la region pildrica del estbmago, como se muestra en la figura 9D. De este modo, un miembro 92 de oclusion puede
estar disefiado para ser lo suficientemente pequefio para pasar a través de la valvula pilérica, mientras que el
miembro 82 de oclusion proximal puede disefiado para ser retenido en el estbmago 74, con ambos miembros 82, 92
de oclusion inflados en el estdmago 74.

Varias diferentes alternativas y variaciones se pueden emplear en dispositivos y métodos de autoexpansion o

pasivos de obstruccién de valvula pilérica tales como los que se acaban de describir. En algunas realizaciones, el
dispositivo se puede plegar, comprimir o conformar de otra manera en una configuracion menor para ser tragado por
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el paciente, sin usar un recubrimiento biodegradable. Al pasar a través del es6fago al estomago, el dispositivo
doblado puede desdoblarse debido a uno o mas anillos de memoria de forma de nitinol de soporte u otros miembros
autoexpandibles de soporte. En cualquier realizacion de tragar, el dispositivo también puede incluir una atadura que
se extiende desde el dispositivo y vuelve a través del eséfago hasta la boca del paciente. Tal atadura se puede usar
para retener el dispositivo de obstruccion en el estbmago hasta que se expande, recuperando el dispositivo de
obstruccion si no se despliega como se desea en el estbmago del paciente y/o similar. En algunas realizaciones, la
atadura se puede tragar para disolverse en el estbmago. En otras realizaciones, un dispositivo tragado puede
contactar la valvula pilérica pero no incluir un miembro que hace de puente para cruzar la valvula. Se contemplan
otras variaciones dentro del alcance de la invencién, de acuerdo con diversas realizaciones.

Las figuras 10A a 10D muestran vistas en corte transversal del estbmago 74 que muestran una variacién para la
retirada del dispositivo 80 (se ilustra una variacion pasiva). El dispositivo 80 se muestra, en la figura 10A, entre el
estomago 74 y el duodeno 76. Como se ve en la figura 10B, se introduce un catéter o endoscopio 94 de succién de
punta magnética, y el dispositivo 80 se puede desinflar y retirar, como se muestra en las figuras 10C y 10D. Al
contactar el puerto 6 de inflacién con el catéter 94, la punta se puede configurar con un contacto eléctrico como
ayuda para determinar si el catéter 94 ha contactado propiamente el puerto 6 de inflacion. Alternativamente, el
dispositivo 80 se puede retirar a través de una endoscopia 0 puede estar disefiado para degradarse a lo largo del
tiempo y, finalmente, pasar a través de los intestinos.

En otras realizaciones, el dispositivo de obstruccién se puede retirar al desinflarse o colapsar el dispositivo y retirarlo
a través del lumen de un dispositivo de catéter. En una realizacion, el dispositivo se puede cortar en piezas
pequefias y retirar a través de un lumen de catéter. Aun, en otra realizacion, el dispositivo se puede disolver a lo
largo del tiempo y pasar, de manera inocua, a través de la valvula pilérica y el sistema digestivo. Son posibles varias
alternativas adecuadas para la retirada o el paso del dispositivo en diversas realizaciones.

Las figuras 11A y 11B muestran vistas desde arriba y en perspectiva, respectivamente, de una variacion alternativa
para un dispositivo que se ubica exclusivamente en el estémago. Esta variacién particular incorpora mdltiples
dientes 100, 102, 104, 106, 108, 110, disefiados para acorchar el piloro de manera intermitente. En esta variacion,
se puede conformar apropiadamente un material expansible con el fin de promover la oclusion del piloro. El
dispositivo se puede eyectar del piloro debido a las contracciones, pero se puede volver a insertar a través de uno
de los diversos dientes. Como medida adicional, el dispositivo puede definir multiples aberturas 98 a través de cada
conjunto de dientes, para impedir la obstruccion completa de la valvula pilérica.

Las figuras 12A y 12B muestran vistas lateral y desde arriba, respectivamente, de otra variacion del dispositivo A de
las figuras 11A y 11B. En esta variacion, se puede utilizar un numero menor de mdltiples dientes 112, 114, 116, 118,
y cada diente puede definir también una abertura 120 a través de él. Sin embargo, como se muestra en esta
variacion, cada uno de los dientes puede ser flexible y ahusado o redondo para impedir que se dafie el tejido
circundante.

Las figuras 13A a 13D muestran vistas en corte transversal de un uso alternativo de los dispositivos aqui descritos.
En esta variacion, el dispositivo se puede utilizar en la detencién del reflujo gastroduodenal durante la alimentacién
por sonda. Como se muestra, el dispositivo 124 es similar a las variaciones descritas anteriormente; sin embargo, en
esta variacion, el lumen 132 definido a través del dispositivo 124 para la entrega de alimentacion por sonda puede
definir una salida 134 disefiada para estar posicionada en el duodeno 76. La porcidn proximal del dispositivo 124
puede también estar unida a una sonda 126 de alimentacion y a un sistema 130 de tubos de inflaciéon. La sonda 126
de alimentacién se puede usar para entregar alimentacion de sonda a través del lumen 132 directamente al duodeno
140, mientras que el sistema 130 de tubos de inflacion se puede usar para inflar un extensor pildrico inflable o un
miembro 136 que hace de puente durante la alimentacion por sonda para impedir el reflujo de material 140
entregado. El dispositivo 124 puede incorporar también un tercer tubo 128 que puede proporcionar la aspiracion del
contenido gastrico 138 para impedir el reflujo de material entregado en los pulmones y para descomprimir el
estdmago 74. La porcion proximal del miembro oclusivo puede o bien mantener su estado inflado o expandido o bien
puede ser descomprimida a veces para liberar presién en la valvula pilérica. En esta variacién, se muestra un
acercamiento percutaneo, pero es posible un acercamiento nasogastrico u otro acercamiento.

Las figuras 14A a 14D muestran vistas trasversales. Como se muestra en las figuras 14A a 14C, el dispositivo 90
puede estar colocado para ocluir la valvula pilérica. En este caso, el dispositivo 90 se muestra como habiendo sido
digerido, aunque la colocacién del dispositivo 90 se puede ver afectada mediante cualquiera de los métodos
descritos anteriormente. Como se muestra en la figura 14D, se pueden utilizar la adicién de uno o varios rellenos
gastricos 142, por ejemplo, balones gastricos inflables, andamiaje expandible, u otro cierto nimero de dispositivos
de ocupacion de espacio generalmente conocidos en la técnica. En esta variacién, el dispositivo 90 se puede colocar
y, entonces, introducir los rellenos gastricos 142. El dispositivo 90 se puede utilizar para garantizar que los rellenos
gastricos 142 no pasan a través de la valvula pildrica hasta que no son lo suficientemente pequefios, permitiendo por
ello que las substancias no degradables se utilicen sin el riesgo concomitante de obstruccién del intestino delgado.

Las figuras 15A a 15D son vistas en perspectiva que demuestran el uso de otra realizacion de un dispositivo 150
para obstruir, de manera intermitente, una valvula pilérica 156 y, en esta realizacion, llenar, parcialmente, el espacio
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géstrico. La figura 15A ilustra el dispositivo 150 en un estado no expandido o desinflado y listo para la entrega y/o la
introduccién en el estbmago mediante un dispositivo 152 de catéter, tal como un endoscopio, sistema de tubos o
similar. El dispositivo, en esta realizacion, incluye una espuma expandible 154, que se expande cuando el dispositivo
150 esta dentro del estbmago, como se muestra en la figura 15B. Se pueden introducir cualesquiera liquidos o
gases no toxicos adecuados a través de un puerto 158 de inflacion, para expandir el dispositivo 150 y/o la espuma
154.

Se pueden usar cualesquiera materiales adecuados para formar el dispositivo 150. En una realizacion, por ejemplo,
el dispositivo 150 puede comprender un balén expandible fabricado de silicona, elastomeros de silicona, latex,
poliuretano, PTFE, FEP, o similares. Alternativamente, se pueden utilizar materiales autoexpandibles dentro del
dispositivo 150, tales como espuma o hidrogeles, que normalmente se expanden al contacto con fluidos. Si se
utilizan tales materiales autoexpandibles, éstos pueden estar dispuestos en el dispositivo 150, y se puede infundir un
fluido, tal como una solucion salina, para expandir los materiales.

Como se muestra en la figura 15B, el dispositivo 150 incluye, en una realizacién, una porcién proximal 153 y una
porcion distal 155. En algunas realizaciones, la porcién proximal 153 tiene una funcién estructural o de soporte, para
garantizar que el dispositivo 150 tiene un didmetro transversal lo suficientemente grande como para impedir el paso
del dispositivo 150 a través de la valvula pilérica. Normalmente, la porcion distal 155 sirve para contactar la valvula
pilérica 156 y/o los tejidos adyacentes a la valvula pilérica 156, para bloquear la valvula 156 de manera intermitente
ylo parcial. En algunas realizaciones, la porcion distal 155 esta hecha de material dictil, de modo que, cuando
contacta con el tejido del estébmago, préximo o adyacente a la valvula piloérica 156, no dafia el tejido. En algunas
realizaciones, la porcién proximal 153 y la porcion distal 155 estan hechas del mismo material, teniendo, la porcion
proximal 153, una mayor cantidad de material, un grosor mayor de pared, o similar, con relacién a la porcién distal
155.

Generalmente, el dispositivo 150 puede tener cualquiera entre varias formas adecuadas, tales como una forma
oblonga irregular, como la mostrada, una forma esférica alargada, de cono, de diamante, o similar. En algunas
realizaciones, la forma se elige de modo que el dispositivo 150 migre de manera natural hasta la valvula pilérica 156,
con la porcién distal 155 alineada para contactar la valvula 156. En estas y otras realizaciones, la migracion del
dispositivo 150 a la valvula 156 se puede potenciar adicionalmente seleccionando una gravedad o flotacion
especifica del dispositivo para permitir que se mueva a través de los contenidos del estbmago hacia la valvula 156.

Las figuras 15C y 15D muestran la porcion distal 155 del dispositivo 150 en interaccion con la valvula pilérica 156.
Como se ilustra, la forma de la porcion distal 155 esté configurada para salir de (figura 15C) y entrar en (figura 15D)
contacto con la valvula 156. Esto se produce normalmente durante las contracciones naturales del estomago,
proporcionando, de este modo, la obstruccion intermitente de la valvula pildrica 156. La obstruccién intermitente de
la valvula pilérica 156 origina que se retenga el alimento en le estbmago durante mas tiempo, y, por ello, la
sensacion de saciedad puede comenzar méas pronto y puede durar mas, conduciendo al paciente a consumir menos
alimento. En la realizacién mostrada en las figuras 15C y 15D, la porcién distal 155 obstruye completamente la
valvula 156 cuando esta en contacto. En realizaciones alternativas, la porcién distal 155 puede no obstruir
completamente la valvula 156 y puede tener cualquiera entre varias configuraciones diversas disefiadas para
permitir el flujo parcial incluso cuando contacta completamente la valvula pil6rica 156. Por ejemplo, la porcion distal
155 puede tener una forma tal como coénica, elipsoide, esférica, piramidal, tubular, de disco con un miembro
protuberante (disefiado para encajar con el piloro) o similar. En una realizacion, la porcion distal 155 y la porcion
proximal 153 tienen formas idénticas o casi idénticas, de modo que cualquier extremo puede obstruir la valvula
pilérica 156, independientemente de la orientacion del dispositivo 150.

El dispositivo 150 puede tener cualesquiera entre varias caracteristicas adicionales para potenciar su entrega al
estdbmago, su habilidad para obstruir de manera intermitente la valvula pilérica 156, su retirada del estémago y/o
similar. En una realizacién, por ejemplo, el dispositivo 150 incluye uno o mas marcadores radiopacos, colorantes y/o
materiales para facilitar la visualizacion del dispositivo 150. El dispositivo 150 puede también incluir otros
marcadores, colorantes o materiales que potencian su visibilidad a simple vista, lo que puede ser ventajoso en las
realizaciones en las que el dispositivo 150 se disuelve y pasa a través del cuerpo, o como caracteristica de
seguridad en el improbable caso de que el dispositivo 150 se rompa o se quiebre.

En algunas realizaciones, el dispositivo 150 puede incluir uno o0 mas mecanismos para liberar uno o mas farmacos
en el estdbmago o en el intestino delgado, mas alla de la valvula pilérica. Por ejemplo, los farmacos de liberacion
lenta se pueden acoplar a o infundir en los materiales que recubren el dispositivo 150, o en los materiales usados
para construir el dispositivo 150. Estos farmacos, que pueden ser cualesquiera entre varios agentes terapéuticos o
diagnosticos, pueden infundirse lentamente en el paciente mediante liberacion de farmacos en el tracto intestinal o a
través del contacto con el paciente. En otras realizaciones, el dispositivo 150 puede incorporar tecnologias de
estimulacion eléctrica. Por ejemplo, se pueden extender sondas eléctricas desde la superficie del dispositivo 150
para su insercién en los tejidos circundantes, o se pueden formar electrodos sobre la superficie del dispositivo 150.

En una realizacion, el dispositivo 150 puede estar recubierto por una cubierta erosionable o biodegradable para su
entrega al estbmago. Tal cubierta puede estar configurada para limitar el dispositivo 150, y, una vez la cubierta entra
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en contacto con las substancias en el lumen gastrico, puede romperse naturalmente y disolverse, liberando, de este
modo, el dispositivo 150 y permitiéndole expandirse. En otra realizacién, el dispositivo 150 puede estar recubierto
por diferentes materiales, cada uno configurado para erosionarse a diferentes velocidades o en ambientes quimicos
diferentes dentro del estomago.

La figura 16 ilustra el dispositivo 150 de las figuras 15A a 15D, en el que se ha producido una ruptura. Como se
demuestra mediante esta figura, la forma global del dispositivo 150 se mantiene debido a la espuma 154 expandida
(u otro material de armazén o similar dentro o sobre el dispositivo 150 en otras realizaciones). Generalmente, la
espuma o material de armazdn sera resistente a las substancias acidas con el fin de impedir su degradacion dentro
del estbmago y, de este modo, permite soportar el dispositivo 150 por extensos periodos de tiempo después de que
se haya producido la ruptura. En otra realizacion alternativa, la espuma 154 u otro material de armazoén se puede
degradar lentamente después de la ruptura, a la vez que se libera un material de sefializacion que alertaria al
paciente de la ruptura con el examen de las heces. El paciente estaria entonces al corriente sobre la retirada de su
dispositivo 150 al consultar con su médico.

Con referencia ahora a las figuras 17A y 17B, otra realizacién del dispositivo 160 de obstruccion de la valvula pilérica
puede incluir un puerto 168 de inflaciéon, una porcidn proximal 163, una porcién distal 165, un miembro 161 de
posicionamiento y un miembro 162 de retencién. El puerto 168 de inflacion es opcional, por supuesto, ya que
algunas realizaciones requieren inflacion, mientras que otras no. El miembro 161 de posicionamiento ayuda
generalmente al dispositivo 160 a posicionarse en un lugar para obstruir la valvula pilérica 156 de manera
intermitente. EI miembro 162 de retenciéon ayuda a mantener el lugar o posicion del dispositivo 160.

En una realizacion, el miembro 161 de posicionamiento puede ser hueco, de modo que permita el paso de fluidos
y/o de gases a través del dispositivo para permitir que se inflen la porcion proximal 163, la porcion distal 165 y el
miembro 162 de retencion. En una realizacion, el miembro 161 de posicionamiento puede ser relativamente corto,
para inhibir el movimiento de la porcién distal 165 con relacidn al piloro 156. En otras realizaciones, el miembro 161
de posicionamiento puede ser mas largo, para permitir mas movimiento al dispositivo 160.

Con referencia ahora a la figura 17B, en otra realizacion, el dispositivo 170, que tiene unas porciones proximal 173 y
distal 175, estd acoplado a un miembro 171 de posicionamiento que incluye un puerto 172 de inflacion en su
extremo distal. En esta realizacion, el dispositivo 170 pasa al estbmago en su estado desinflado, el miembro 171 de
posicionamiento y el puerto 172 se usan para inflar el dispositivo 170, y el miembro de posicionamiento es entonces
tragado y pasa a través de la valvula pilérica 156 para permanecer de manera inocua en la primera parte del
intestino delgado. En otra realizacién, el dispositivo se puede colocar en el esttmago a la vez que unido a una
atadura desmontable que se extiende hacia arriba al eséfago y a la boca. La atadura se puede usar para retirar el
dispositivo si no se despliega apropiadamente, o, alternativamente, se puede desunir del dispositivo una vez que
esta en posicion en el estbmago.

Como se ilustra en las figuras 18A y 18B, y como se menciond con anterioridad, las diversas realizaciones del
dispositivo para obstruir la valvula pilérica pueden incluir cualesquiera entre varios mecanismos expandibles de
soporte diferentes. Las realizaciones que se acaban de describir incluyen espuma, pero se pueden usar otros
materiales y estructuras de soporte, tales como jaulas de autoexpansion, bobinas, enrejados, armazones o similares.
En la figura 18A, un dispositivo 180, que tiene unas porciones proximal 183 y distal 185 asi como un puerto 188 de
inflacién, incluye también un andamiaje 184 de expansion, que se puede acoplar a la pared del dispositivo 180 en su
superficie interna o en su superficie externa, o que puede estar empotrado en la pared. Tal andamiaje 184 de
expansion se puede componer de memoria de fuerza o de materiales superelasticos, tales como nitinol. EI andamio
184 se puede comprimir en una configuracion de entrega y, entonces, o bien permitirle que se expanda en la forma
oclusiva deseada mediante autoexpansion, o bien expandirlo suministrando una energia de activacion, tal como
energia eléctrica, calor, energia RF o similar. En otra realizacion, el andamio se puede desplegar tirando del
andamio hasta una configuracién expandida con un dispositivo de traccion, y, en tales realizaciones, el andamio
puede tener un mecanismo de enganche para impedirle colapsar a su forma original.

En la realizacién mostrada en la figura 18B, el dispositivo 190 incluye una porcién proximal 193, una porcion distal
195 y un puerto 198 de inflacion. En esta realizacién, una pared 194 del dispositivo 190 esta hecha de un material de
memoria de forma, superelastico o, de otro modo, autoexpandible, que se expande desde una configuracién menor
a una configuracion mayor al liberarse de su limitacién. El material de la pared 194 retiene entonces su forma
expandida, manteniendo de este modo la forma del dispositivo 190 e impidiendo que el dispositivo colapse.

Con referencia a las figuras 19A y 19B, otra realizacion del dispositivo 200 de obstruccion de la valvula pilérica
incluye una cubierta exterior 204 mévil o "invertida”, un ndcleo interior 202, un miembro 208 de posicionamiento y un
miembro 210 distal de retencién que tiene un agujero 212 u otra caracteristica de superficie. El dispositivo 200 se
muestra en su configuracion expandida en la figura 19A, para obstruir de manera intermitente la valvula pildrica, vy,
en su configuracion colapsada, en la figura 19B, para la entrega al estomago. La cubierta 204 incluye una porcion
205 de contacto/aplicacion y una porcion de soporte 206. Generalmente, la porcién 206 de soporte es mas
rigida/inflexible que la porcidon 205 de contacto de tejido, de modo que la primera ayuda a mantener el didametro
transversal del dispositivo 200 de modo que no pueda pasar a través del piloro, mientras que la segunda es mas
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ductil, de modo que pueda contactar el tejido del estdbmago sin causar dafios significativos.

Los diversos componentes del dispositivo 200 se pueden construir de cualesquiera materiales adecuados, tales
como aquéllos ya descritos o cualesquiera otros adecuados ya conocidos o descubiertos de aqui en adelante. En
una realizacion, el nicleo interior 202 es de un material sélido, como una silicona, pero, en otra realizacion, el nucleo
202 puede ser hueco. El ndcleo 202 puede tener cualesquiera tamafio, forma, diametro transversal o similar
adecuados. En una realizacién, el nicleo 202 tiene un diametro transversal de entre aproximadamente 5 mm vy,
preferiblemente, aproximadamente 10 mm. La cubierta 204 puede estar hecha del mismo o de diferente material que
el ndcleo 202, y también puede tener cualesquiera tamario, forma, didmetro transversal o similar adecuados. En una
realizacion, la porcion 206 de soporte de la cubierta 204 es mas gruesa que la porcion 205 de contacto de tejido. En
otra realizacion la porcion 206 de soporte puede estar hecha de un material diferente al de la porcion 205 de
contacto de tejido.

El miembro 208 de posicionamiento puede ser una extension del nucleo interior 202, de la cubierta 204, o de ambos,
o puede ser, por el contrario, una pieza separada acoplada al nucleo interior 202 y/o con la cubierta exterior 204. El
miembro 208 de posicionamiento puede tener cualquier longitud y didmetro adecuados para permitirle pasar a través
de la valvula pilérica. En una realizacion, su didmetro transversal es de aproximadamente 1,0 cm 0 menos, y su
longitud es de aproximadamente 3,0 cm o mayor. El miembro 210 de retencion puede tener también cualesquiera
tamarfio, forma o configuracion adecuadas, siendo algunas realizaciones expandibles, otras autoexpandibles y otras
configuradas para no expandirse en absoluto. En una realizaciéon, el miembro 210 de retencion tiene el mayor
diametro transversal, de aproximadamente 30 mm o menor, y, preferiblemente, de, aproximadamente, 25 mm o
menor, e, incluso mas preferible, de aproximadamente 21 mm o menor. El agujero 212 o la caracteristica de
superficie en el miembro 210 de retencion puede tener cualquier configuracion para permitir el acoplamiento de un
actuador u otro dispositivo al miembro de retencién para entregar, ajustar y/o recuperar el dispositivo 200. Tanto el
miembro 208 de posicionamiento como el miembro 210 de retencién pueden estar hechos de cualquier material
adecuado.

Aunque no dibujada a escala, la figura 19B ilustra el estado colapsado o invertido del dispositivo 200. En esta
configuracion, la cubierta 204 puede estar comprimida a un didmetro menor para la entrega, tal como a través de un
tubo de entrega o catéter. Después de que el dispositivo 200 se haya entregado al estdbmago, la cubierta 204 se
invierte a su estado expandido, y el dispositivo 200 puede entonces actuar para obstruir de manera intermitente la
vélvula pilérica.

Las figuras 20A a 20C ilustran un método para entregar y desplegar el dispositivo 200 de las figuras 19A y 19B en
un estdmago. En la figura 20A, el dispositivo 200 es alojado en el lumen de un tubo o catéter 214 de entrega en su
configuracion colapsada. En la figura 20B, el dispositivo ha avanzado parcialmente afuera del tubo de entrega,
permitiendo que la cubierta 204 se expanda al menos parcialmente. Se puede usar un actuador 216 enganchado a
través del agujero 212 en el miembro 210 de retencién para llevar el dispositivo 200 de regreso, de modo que la
cubierta 204 solape el extremo distal del tubo 214 de entrega. El extremo distal del tubo 204 de entrega se usa
entonces para aplicar fuerza a la cubierta 204, haciendo que se invierta a su estado expandido, como se muestra en
la figura 20C. Como se muestra también en la figura 20C, el actuador 216 puede incluir un gancho 218 para
acoplarse al agujero 212 en el miembro 210 de retencion. Una vez que la cubierta ha entrado en su configuracién
expandida, esta disefiada para quedarse en esa configuracién, proveyendo de este modo el contacto de la valvula
pilérica y las funciones de retencion de dispositivo descritas anteriormente. En una realizacion, el tubo 214 de
entrega puede incluir un balén expandible (no mostrado) en o cerca de su extremo distal. El balon puede tener forma
de rosquilla, para inflarse circunferencialmente, o puede tener una forma excéntrica o cualquier otra forma
adecuada. El balén se puede inflar y sirve como un tope contra el cual se puede tirar del dispositivo 200.
Alternativamente, el balén se puede inflar debajo o dentro del dispositivo 200, para invertir el dispositivo 200 a
medida que se infla el balon.

En otras realizaciones, el dispositivo se puede entregar y/o desplegar utilizando cualquier otro método adecuado.
Por ejemplo, en una realizacién, la cubierta 204 puede "autoinvertirse" desde su estado limitado/colapsado a su
estado expandido sin usar un actuador 216 o el extremo distal de un dispositivo 214 de entrega. La autoinversion se
puede conseguir mediante materiales cargados de muelle o de memoria de forma o similares, o mediante una
geometria de la cubierta que crea una solicitacion en la rigidez del dispositivo. En otra realizacion, el dispositivo 200
se puede tragar, bien en un estado doblado o, de otro modo, colapsado, o bien alojado dentro de una capsula que
se disuelve. Son posibles varias realizaciones alternativas diferentes.

La figura 21 muestra una realizacion preferida de un dispositivo 220 de anclaje gastrointestinal que, a diferencia de
los dispositivos descritos anteriormente, no estd adaptado para obstruir la valvula pilérica. Por el contrario, El
dispositivo 220 incluye un miembro 222 de retencién de estdbmago con una abertura 223 para permitir el paso de
alimento, una porcidon 224 de contacto de tejido que no bloquea la valvula pilérica, un miembro 226 de cruce de
vélvula y un miembro distal 228 de anclaje. El miembro 222 de retencién de estdémago se calibra, y tendra la
suficiente rigidez y fuerza para impedir su paso a través de la valvula pil6rica e impedir su colapso. EI miembro 224
de contacto de tejido y el miembro 226 de cruce de valvula se calibran y configuran de modo que no blogueen el
paso de alimento a través de la valvula pilérica. Y el miembro distal 228 de anclaje se calibra para resistir el paso de
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regreso a través de la valvula pilérica al estbmago. En algunas realizaciones, el miembro distal 228 de anclaje es lo
suficientemente pequefio para pasar desde el estbmago a través de la valvula pilérica de manera natural, pero
todavia resiste el paso de regreso a través de la valvula. En otras realizaciones, el miembro distal 228 de anclaje se
debe colocar (mediante la aplicacion de presion para empujar el miembro 228 a través de la valvula, o mediante
cirugia) més alla de la valvula pildrica. De este modo, el dispositivo 220 de anclaje se mantiene a si mismo dentro de
una porcion del estdbmago, cruzando sobre la valvula pilérica dentro del duodeno, y lo hace asi sin unirse
directamente al tejido del estémago, sino, por el contrario, contactando de manera intermitente el tejido del
estomago.

En una realizacion, la porcion 222 de retencidon de estobmago, el miembro 226 de cruce de valvula pilérica y/o el
miembro distal 228 de anclaje se pueden adaptar para cambiar las configuraciones mientras el dispositivo reside en
el tracto gastrointestinal. Por ejemplo, en algunas realizaciones, el miembro 226 de cruce de valvula pilérica cambia
su longitud y/o su diametro. Tales cambios de configuracion se pueden activar mediante la recepcion y el
procesamiento de una o mas sefiales por un receptor y procesador del dispositivo. Por ejemplo, se pueden transmitir
sefiales mediante uno o mas dispositivos implantados externa o internamente, adaptados para transmitir sefiales de
radiofrecuencia, electromagnéticas, de microonda o de ultrasonido. Alternativamente, los cambios de configuracion
se pueden activar en funcion de sefales de pH, temperatura, contenido de bilis, contenido de nutrientes, grasas,
azucares, alcohol, opiaceos, farmacos, analitos, electrolitos y/o hemoglobina mediante, al menos, un sensor del
dispositivo.

La figura 22 muestra un dispositivo 230 de anclaje, incluyendo en este caso una porcion 232 de retencion de
estdbmago/contacto de tejido, una porcion 234 de cruce de valvula pilérica y una porcion distal 236 de anclaje. El
dispositivo 230 es hueco, con una abertura proximal 233 en la porcion 232 de retencién de estdbmago en
comunicacion de fluido con una abertura distal 235 en la porcion distal 236 de anclaje. La porciéon 234 de cruce de
vélvula se calibra de modo que no fuerce la apertura de la valvula pilérica, y, en algunas realizaciones, es plegable,
distinguiéndose de este modo el dispositivo 230 de otros dispositivos de cruce de valvula pilérica en forma de
manguito. En algunas realizaciones, la porcion distal de anclaje puede estar formada de material de canula
intraluminal reticular metalica autoexpansible o stent, tal como nitinol. De nuevo, sin embargo, el dispositivo 230 no
se une directamente al tejido de la pared gastrointestinal, sino que, por el contrario, es libre de moverse atras y
adelante a través de la valvula pildrica, contactando, de este modo, el tejido de la pared del estbmago de manera
intermitente sin union directa a él. En algunas realizaciones, el dispositivo 230 puede incluir también un manguito (no
mostrado) que se extiende desde la porcién distal 236 de anclaje y en comunicacién de fluido con la abertura distal
235. Tal manguito puede extenderse a lo largo de una porcion del intestino delgado para impedir o reducir la
absorcion de nutrientes a lo largo de su longitud, ayudando, de este modo, a tratar la obesidad.

La figura 23 muestra un dispositivo 240 de anclaje que tiene un miembro 242 de retencién de estdbmago con una
abertura 243, una porcion 244 de contacto de tejido con mltiples brazos 245, una porcion 246 de cruce de valvula
pilérica, una porcion distal 248 de anclaje, que incluye multiples ataduras 249 y un manguito distal 252 acoplado al
dispositivo 240 mediante ataduras 249. De nuevo, en esta realizacion, el dispositivo 240 no obstruye la valvula
pilérica, o, como mucho, la obstruye s6lo minimamente. El alimento pasa a través de la valvula, y, al menos, algo del
alimento pasa entonces al manguito 252 mediante una abertura proximal 253 de manguito. El alimento pasa
entonces a través del manguito, que impide o al menos reduce la absorciéon de nutrientes por el intestino a lo largo
de la longitud del manguito 252.

Cualesquiera de las realizaciones descritas anteriormente con referencia a las figuras 1-23 pueden incluir uno o mas
actuadores, uno o0 mas sensores, 0 una combinacién de ambos. Tales actuadores y sensores se pueden acoplar a
cualquier porcion de un dispositivo de anclaje, dispositivo pilérico de encorchado o similar, tal como cualesquiera
porciones residentes en el estdbmago, que cruzan la valvula pilérica o dispuestas en el duodeno. En algunas
realizaciones, uno o mas actuadores o sensores estan acoplados a un dispositivo de anclaje o dispositivo de
encorchado mediante una o mas ataduras, mientras que, en otras realizaciones, todos los actuadores y/o sensores
pueden estar unidos directamente al dispositivo de anclaje.

Un tipo de actuador que puede estar acoplado a un dispositivo de anclaje es un miembro de transmisién de energia
para aplicar energia al tejido gastrointestinal, tal como, pero no limitada a, energia de radiofrecuencia, de
ultrasonido, de microonda, criogénica, laser, luminica, eléctrica, mecanica o térmica. Otro tipo de actuador es una
substancia (o substancias) acopladas de manera liberable al dispositivo de anclaje, tal como, pero no limitada a,
lipidos, farmacos, enzimas, agentes diagnosticos, lipidos, vitaminas, minerales o similares. Tales substancias
pueden estar acopladas de manera liberable a una superficie exterior del dispositivo de anclaje o pueden estar
alojadas dentro de uno o mas depdsitos que se pueden rellenar. Un miembro de ocupacion de espacio para ocupar
espacio en el estbmago para potenciar la sensacion de saciedad del paciente es otro tipo de actuador. Aln otro
ejemplo de actuador es un activador adaptado para provocar una respuesta bioldgica, tal como un recubrimiento de
superficie adaptado para inducir una respuesta de saciedad. Cualquier dispositivo de creacion de imagenes puede
ser otro tipo de actuador.

El dispositivo incluye al menos un sensor acoplado al miembro de anclaje para detectar una 0 mas caracteristicas
del tracto gastrointestinal. Tal sensor (o sensores) puede estar adaptado para detectar, por ejemplo, pH,
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temperatura, contenido de bilis, contenido de nutrientes, grasas, azUcares, alcohol, opiaceos, farmacos, analitos,
electrolitos y/o hemoglobina. Tal realizacion puede incluir, adicionalmente, un procesador adaptado para procesar
datos relacionados con las sefales detectadas y proporcionar los datos procesados al, al menos, un actuador. Estas
y otras realizaciones pueden incluir también un receptor para recibir datos transmitidos desde una fuente remota, un
transmisor para transmitir datos, un moédulo de almacenamiento de datos, una fuente de energia recargable, o
cualquier combinacién adecuada de ellos.

Como se describié anteriormente, un dispositivo pilérico de encorchado y/o de anclaje se puede entregar mediante
un dispositivo alargado de catéter, tal como un tubo orogastrico o nasogéstrico, pasado a través del eséfago al
estdmago del paciente. Ese mismo dispositivo de catéter de entrega o un dispositivo separado puede estar adaptado
también para su uso al modificar, ajustar y/o recargar un dispositivo de anclaje o de encorchado una vez que esta en
posicion en el estbmago. Esto permitiria que el dispositivo fuera modificado sin retirar el dispositivo o requerir la
sustitucion del dispositivo.

Las figuras 24 y 25 muestran un dispositivo alargado 262 de catéter y un dispositivo 264 de anclaje que se puede
unir, tal como se acaba de describir. El dispositivo 264 de anclaje incluye un miembro 266 de uni6n mediante el cual
el dispositivo 262 de catéter se puede unir al dispositivo 264 de anclaje. En algunas realizaciones, por ejemplo,
como se puede ver méas claramente en la figura 25, el dispositivo 262 de catéter incluye un miembro 276 de punta
magnética distal, y el miembro 266 de unién en el dispositivo 264 de anclaje es un iman de carga opuesta acoplado
a una porcion 270 de retenciéon de estdmago del dispositivo 264. (El dispositivo 264 de anclaje incluye también una
porcion 272 de cruce de vélvula pilérica y una porcion distal 274 de anclaje). El dispositivo alargado 262 de catéter
se puede usar para realizar cualquier funcion adecuada, tal como, pero no limitada a, recargar una fuente de
energia, rellenar uno o mas depositos de farmacos, cambiar un lugar o una orientacion del dispositivo 264 de
anclaje, cambiar la configuracién de una o mas porciones del dispositivo 264 de anclaje, inflar o desinflar una o mas
porciones del dispositivo 264 de anclaje, y/o similar. En algunas realizaciones, el dispositivo 262 de catéter puede
funcionar en combinacién con un transmisor remoto situado fuera del paciente o implantado dentro del paciente para
proporcionar instrucciones adicionales, ajustes, energia o similar al dispositivo 264 de anclaje.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo (220) para liberar una o mas substancias en el tracto gastrointestinal de un paciente,
comprendiendo el dispositivo:

un miembro (222, 228) de anclaje, adaptado para mantener al menos parte del dispositivo dentro de una porcion
pilérica del estbmago del paciente y para aplicarse, de manera intermitente, sin unirse directamente, a tejido del
estdmago de tal modo que el dispositivo esta adaptado para obstruir, de manera intermitente, la valvula pildrica;

un miembro (226) de cruce de valvula pilérica que tiene una longitud y que se extiende desde una porcion (224) de
contacto de tejido a través al menos parcialmente de una valvula pilérica del paciente;

un miembro distal (228) de anclaje, acoplado al miembro (226) de cruce de valvula pilérica y adaptado para residir
en el duodeno del paciente; y

al menos un actuador acoplado al miembro de anclaje y adaptado para liberar una o mas substancias en el tracto
gastrointestinal del paciente, y al menos un sensor acoplado al miembro de anclaje y adaptado para detectar una o
mas caracteristicas del tracto gastrointestinal del paciente.

2. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 1, en el que el miembro (222, 228) de anclaje comprende una porcién
(222) de retencion de estémago que tiene el tamafio y la rigidez suficiente para impedir el paso de la porcion de
retencion de estdbmago a través de la valvula pilérica afuera del estomago.

3. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 2, en el que el al menos un actuador esta acoplado a la porcion de
retenciéon de estdbmago.

4. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 2, en el que la porcién (222) de retencién de estbmago es expandible
desde una primera configuracion, para la entrega a través del eséfago del paciente, hasta una segunda
configuracion, para impedir el paso de la porcidn de retencién de estdmago a través de la valvula pilorica.

5. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 2, en el que el dispositivo esta adaptado para ser colocado dentro del
estdbmago mediante una incisién en una pared del estomago.

6. Un dispositivo segun la reivindicacion 2, en el que el miembro de anclaje incluye adicionalmente una porcion (224)
de aplicacion en tejido adaptada para aplicarse de manera intermitente al tejido pilérico del estbmago sin causar un
dafio significativo del tejido.

7. Un dispositivo segun la reivindicaciéon 6, en el que al menos un actuador esta acoplado a la porcion (224) de
aplicacion en tejido.

8. Un dispositivo segun la reivindicacion 6, en el que la porcion (224) de aplicacién en tejido comprende al menos un
material ductil.

9. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 1, en el que al menos un actuador esta acoplado al miembro (226) de
cruce de valvula pilérica.

10. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 1, en el que al menos un actuador esta acoplado al menos un
miembro de entre el miembro (226) de cruce pildrico y el miembro distal (228) de anclaje.

11. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 10, en el que al menos un actuador esta acoplado al miembro distal
(228) de anclaje y esta adaptado para extenderse en el intestino delgado del paciente.

12. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 1, en el que el miembro distal (228) de anclaje es lo suficientemente
pequefio para pasar a través de la valvula pildrica a través de peristalsis natural, pero lo suficientemente grande para
resistirse a pasar de retorno al estdmago.

13. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 1, en el que el miembro distal (228) de anclaje es lo suficientemente
grande como para requerir una colocacion en el duodeno, mas alla de la valvula pilérica.

14. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 1, en el que al menos uno de entre la porcion (222) de retencion de
estdmago, el miembro (226) de cruce de valvula pilérica y el miembro distal (228) de anclaje esta adaptado para
cambiar de configuraciones mientras reside en el tracto intestinal.

15. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 14, en el que el miembro (226) de cruce de valvula pilérica esta
adaptado para cambiar su longitud.
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16. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 14, en el que el miembro (226) de cruce de valvula pilérica estd
adaptado para cambiar su diametro.

17. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 14, en el que los cambios de configuracién se producen con la
recepcion y el procesamiento de una o mas sefiales mediante un receptor y un procesador del dispositivo.

18. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 17, en el que la una o mas sefiales son transmitidas por uno o mas
dispositivos implantados interna o externamente y adaptados para transmitir sefiales seleccionadas de entre el
grupo consistente en sefiales de radiofrecuencia, electromagnéticas, de microonda y de ultrasonido.

19. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 14, en el que los cambios de configuracion se producen al detectar,
mediante al menos un sensor del dispositivo, al menos uno de entre pH, temperatura, contenido de bilis, contenido
de nutrientes, grasas, azUcares, alcohol, opiaceos, farmacos, analitos, electrolitos y hemoglobina en el tracto
intestinal.

20. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 1, que comprende adicionalmente medios (226) de union para unirse
a un dispositivo (262) de catéter extendido en el estdmago para ajustar o modificar el dispositivo.

21. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 20, en el que los medios (266) de union comprenden un iman.

22. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 1, en el que el al menos un actuador comprende adicionalmente un
manguito que se extiende de dentro de al menos una porcién del intestino delgado para reducir la absorcion de
nutrientes por el intestino delgado.

23. Un dispositivo (220) segun la reivindicacién 22, que comprende adicionalmente al menos una atadura para
acoplar el manguito al miembro (222, 228) de anclaje.

24. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 22, en el que el manguito incluye al menos una abertura proximal
para permitir que el alimento parcialmente digerido entre en el manguito.

25. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 22, en el que el manguito comprende una membrana impermeable o
semipermeable para reducir la absorcién de nutrientes.

26. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 1, en el que el miembro (222, 228) de anclaje incluye al menos un
paso para permitir que pasen substancias a través del dispositivo y, de este modo, a través de una valvula pilérica
del estbmago.

27. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 26, en el que el actuador comprende adicionalmente un manguito en
comunicacion de fluido con el al menos un paso para extenderse dentro del duodeno del paciente, de tal modo que
pasan substancias a través del dispositivo y a través del manguito para reducir la absorcién de nutrientes por el
duodeno.

28. Un dispositivo (220) segun la reivindicacién 27, en el que el manguito se extiende mas alla del duodeno,
reduciendo adicionalmente de este modo la absorcién de nutrientes.

29. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 27, en el que el manguito comprende una membrana impermeable o
semipermeable para reducir la absorcion de nutrientes.

30. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 1, en el que el al menos un actuador comprende adicionalmente al
menos un miembro de transmision de energia para aplicar energia a tejido del tracto gastrointestinal.

31. Un dispositivo (220) segun la reivindicacién 30, en el que el al menos un miembro de transmision de energia
transmite energia seleccionada de entre el grupo consistente en energia de radiofrecuencia, deultrasonido, de
microonda, criogenética, laser, luminica, eléctrica, mecanica y térmica.

32. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 30, en el que el al menos un miembro de transmisiéon de energia
comprende una pluralidad de electrodos de radiofrecuencia adaptados para aplicar energia de radiofrecuencia a al
menos un elemento de entre el estbmago, la valvula pilérica y el intestino delgado del paciente.

33. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 1, en el que la una 0 mas substancias son seleccionadas de entre el
grupo consistente en lipidos, farmacos, enzimas, agentes de diagnéstico, lipidos, vitaminas y minerales.

34. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 1, en el que el al menos una substancia esta acoplada de manera

liberable a al menos una superficie exterior del dispositivo (222, 228) de anclaje, de tal modo que la substancia se
libera automaticamente de la o las superficies a lo largo del tiempo.

16



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2415704 T3

35. Un dispositivo (220) segun la reivindicacion 34, que comprende adicionalmente un substrato acoplado a la o las
superficies exteriores para acoplar de manera liberable la o las substancias al dispositivo.

36. Un dispositivo segun la reivindicacion 1, en el que el al menos una substancia esta alojada dentro de al menos
un deposito en el dispositivo de anclaje.

37. Un dispositivo segun la reivindicacién 36, en el que la al menos una substancia es liberada automaticamente del
al menos un depdsito a lo largo del tiempo.

38. Un dispositivo segun la reivindicacion 36, en el que la al menos una substancia es liberada del al menos un
depésito cuando el dispositivo recibe una sefial de un transmisor de fuera del paciente.

39. Un dispositivo segun la reivindicacion 36, en el que el al menos un depdsito esta adaptado para ser rellenado
mientras el dispositivo resida en el tracto gastrointestinal.

40. Un dispositivo segun la reivindicacion 39, en el que el o los depésitos estan adaptados para ser rellenados
mediante un dispositivo de catéter pasado al estbmago por via del eséfago del paciente.

41. Un dispositivo segun la reivindicacion 1, en el que el al menos un actuador comprende adicionalmente al menos
un miembro de ocupacion de espacio para ocupar espacio en el estbmago para potenciar la sensacion de saciedad
del paciente.

42. Un dispositivo segun la reivindicacion 41, en el que el miembro de ocupacién de espacio comprende una porcién
expandida del miembro de anclaje.

43. Un dispositivo segun la reivindicacion 41, en el que el miembro de ocupacion de espacio esta acoplado al
miembro de anclaje mediante el miembro de cruce de vélvula pilérica.

44. Un dispositivo segln la reivindicacion 1, en el que el al menos un actuador comprende adicionalmente uno o
mas activadores adaptados para provocar una respuesta bioldgica.

45. Un dispositivo segun la reivindicacién 44, en el que el activador comprende un recubrimiento de superficie
adaptado para inducir una respuesta de saciedad.

46. Un dispositivo segun la reivindicacién 45, en el que el recubrimiento de superficie esta adaptado para interactuar
con sensores biolégicos de lipidos o grasas en el duodeno.

47. Un dispositivo segun la reivindicacion 45, en el que el recubrimiento de superficie estd adaptado para eluirse del
dispositivo a lo largo del tiempo para inducir la respuesta de saciedad.

48. Un dispositivo segun la reivindicacion 47, en el que el recubrimiento de superficie comprende al menos un
elemento de entre derivados de grasas, lipidos, carbohidratos y proteinas.

49. Un dispositivo segln la reivindicacion 44, en el que el activador comprende un estimulante mecanico adaptado
para inducir una respuesta de saciedad.

50. Un dispositivo segun la reivindicacién 1, en el que el al menos un actuador comprende adicionalmente al menos
un dispositivo de creacion de imagenes.

51. Un dispositivo segun la reivindicacion 50, en el que el dispositivo de creacidon de imagenes es seleccionado de
entre el grupo consistente en un dispositivo de fibra éptica, un dispositivo de ultrasonido, un dispositivo de creacion
de imagenes laser, un dispositivo endoscépico, una camara y un dispositivo de creacién de imagenes radiogréficas.

52. Un dispositivo segun la reivindicacién 1, en el que el al menos un actuador comprende adicionalmente un
transmisor de sefial para transmitir una sefal de lugar para su uso en un sistema global de posicionamiento.

53. Un dispositivo segun la reivindicacién 1, en el que el al menos un actuador comprende adicionalmente un
dispositivo de almacenamiento de datos.

54. Un dispositivo segun la reivindicacion 53, en el que el dispositivo de almacenamiento de datos estda adaptado
para almacenar registros médicos del paciente.

55. Un dispositivo segun la reivindicacion 1, en el que el al menos un sensor estd adaptado para detectar al menos

uno de entre pH, temperatura, contenido de bilis, contenido de nutrientes, grasas, azUcares, alcohol, opiaceos,
farmacos, analitos, electrolitos y hemoglobina.
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56. Un dispositivo segun la reivindicacion 1, que incluye adicionalmente un procesador adaptado para procesar
datos relacionados con las sefiales detectadas y proporcionar los datos procesados al al menos un actuador.

57. Un dispositivo segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 56, que comprende adicionalmente al menos un
receptor para recibir sefiales de uno o més transmisores situados fuera del paciente o implantados en el paciente.

58. Un dispositivo segun la reivindicacion 1, que comprende adicionalmente una fuente recargable de energia
adaptada para ser recargada mediante un dispositivo externo de carga situado fuera del paciente.

59. Un dispositivo segun la reivindicacion 1, que incluye adicionalmente un procesador adaptado para procesar las
sefiales recibidas y proporcionar los datos procesados al al menos un actuador.
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