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Equipo de suministro de insulina no invasivo

El equipo de la invencion permite medir y calcular en
tiempo real de forma no invasiva un perfil glucémico
real a partir del cual aplicar igualmente de forma no
invasiva, aportaciones de insulina, debidamente
dosificadas y en los momentos concretos en los que
la misma es necesaria, lo que redunda en una mejora
sustancial en la calidad de vida para el diabético, no
sufriendo ningun tipo de proceso invasivo.

Para ello, el equipo esta constituido a partir de un
sensor del nivel de glucemia (1) con un
espectrofotdmetro (5), una mufiequera (2) con un
display (16) para visualizacién de dichos niveles, y un
cinturén (3) asociado a una bomba de insulina no
invasiva (20), basada en la iontoforesis, que aplica la
insulina por medio de dos electrodos (21) y (22) de
forma automética e indolora.

Aviso:Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP.
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EQUIPO DE SUMINISTRO DE INSULINA NO INVASIVO

DESCRIPCION

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a un equipo de suministro de insulina destinado a permitir
llevar a cabo dicho suministro en el cuerpo humano de forma no invasiva, mediante la
técnica de la iontoforesis, controlado y regulado mediante un sensor igualmente no invasivo

de la glucemia que se dispone sobre el conducto auditivo.

El objeto de la invencion es proporcionar pues un equipo no invasivo, comodo y facil de
usar, al presentar un funcionamiento totalmente automatico mediante el empleo de una
serie de sensores que procesan los datos biométricos del usuario en tiempo real y de forma
constante, cuantificando la glucemia y actuando automaticamente de forma adecuada a

dichos parametros obtenidos operando sobre una bomba de insulina.

Es igualmente objeto de la invencién que el equipo pueda mostrar los datos obtenidos en un

display, integrado en una mufiequera, para poder ser visualizados por el usuario.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Como es sabido, la atrofia operativa parcial o total del pancreas supone una reduccion o
anulacién de la insulina aportada al torrente sanguineo, imprescindible para regular la
glucemia, es decir, el nivel de glucosa en sangre, nivel que debe estar comprendido entre
80y 110 mg/dl.

Obviamente para poder llevar a cabo la citada dosificacion de insulina es preciso conocer

las necesidades al efecto, es decir establecer una cuantificacion de la glucemia.

En este sentido, como método para el control de la glucemia son conocidas varias
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soluciones:

Un método habitual consiste en establecer unos perfiles glucémicos del diabético, para lo
cual es preciso llevar a cabo cinco extracciones sanguineas, adecuadamente distribuidas a
lo largo del dia, extracciones que normalmente se realizan en las yemas de los dedos, y que
por lo tanto se trata de métodos fuertemente “invasivos”, por lo que tales perfiles se realizan

semanalmente, 0 a lo sumo dos veces por semana.

Otro método consiste en la realizacion de glucosurias, es decir medicién de la glucosa a
través de la orina, método poco invasivo pero que, en contrapartida determina un alto grado

de dependencia entre el enfermo y el médico.

Tratando de obviar esta problematica, es conocida la patente de invencién 548.890 en la
que se describe un método y un dispositivo que en base a un espectrofotbmetro se
consigue de forma no invasiva obtener la concentracion de hemoglobina glicosilada labil en

sangre.

En cualquier caso, para aportar la insulina necesaria al diabético es imprescindible llevar a

cabo un proceso “invasivo”, concretamente el empleo de compuestos inyectables.

En tal sentido, pueden citarse distintos tipos de dispositivos de inyeccion de insulina, como

pueden ser:

La bomba de insulina, que es un dispositivo pequefio (del tamafio aproximado de
un movil) alimentado por una bateria, que administra continuamente la insulina a los

pacientes con diabetes de manera mas fisioldgica.

El monitor continuo de glucosa también es un pequefio dispositivo que le suministra al
paciente las lecturas de la glucosa en el liquido intersticial cada 5 minutos (288 lecturas al
dia) pudiendo, gracias a ello, llevar un mejor control, determinar su evolucién y conocer la
velocidad a la que estd cambiando la glucosa, dotandole de alarmas para avisarle en los

momentos que se predetermine.
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En tal sentido, las bombas de insulina de ultima generacién estdn preparadas para la
monitorizacion, de tal forma que simplemente afiadiendo un sensor y un transmisor se
consigue un sistema integral que ofrece informacion en pantalla tanto de la administracion
de insulina como de los niveles de glucosa, pudiendo asi ayudarle a controlar su diabetes y

cuidar su salud.

Las bombas de insulina son dispositivos pequefos y portatiles que administran insulina de
accion rapida las 24 horas del dia. Con un tamafio similar al de un teléfono movil, las
bombas de insulina administran la insulina a través de un tubo pequefio (catéter) y una
canula (denominados equipo de infusién) que se implanta bajo la piel. La cantidad de

insulina administrada se puede ajustar para satisfacer las necesidades de cada paciente.

Puede programar la bomba de insulina de modo que administre la insulina autométicamente
las 24 horas del dia (o que se conoce como tasa basal) para controlar la glucosa en sangre
entre las comidas y durante el suefio. En respuesta a la comida, el paciente se administra

una dosis de bolus de insulina cuando come.

Puede determinar el tamafio del bolus usando una funcién de las bombas de insulina que
ayuda a calcular los bolus adecuados basandose en la cantidad de carbohidratos ingerida,

la insulina remanente en el paciente y la tasa de glucemia antes de la ingesta.

Aunque se use una bomba de insulina, sigue siendo necesario monitorizar los niveles de
glucemia a lo largo del dia. Establecera las dosis de insulina y las ajustara en funcién de la
ingestion de alimentos y del programa de ejercicio que siga, teniendo que cambiar el equipo

de infusiéon cada 2 o 3 dias.

La terapia con bomba de insulina esta indicada para personas de todas las edades con
diabetes tipo 1. Esta financiada por el Sistema Nacional de Salud. No obstante, su médico le

indicard su idoneidad para esta terapia.

Por su parte, el monitor continuo de glucosa es un dispositivo que mide los niveles de
glucemia continuamente, dando lecturas cada 5 minutos (288 al dia) durante las 24 horas
del dia. ElI monitor de glucosa puede ayudarle a entender como la comida, el ejercicio y la
medicacion afectan a los niveles de glucemia, lo que le permitira tratar mejor su diabetes.

Los monitores continuos de glucosa incluyen ademas alarmas para indicar si los niveles de
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glucemia sobrepasan los niveles predefinidos o caen por debajo de ellos, asi como alarmas

de tendencia y predictivas.

Los componentes de la monitorizacidon son: un monitor (pequefio dispositivo del tamafio de
un movil), un sensor que mide la glucosa en el liquido intersticial y que se inserta en la zona
del vientre, y un transmisor que, conectado al sensor, envia la informacién de éste de
manera inalambrica al monitor. El tamafio del sensor y del transmisor conjuntamente es

similar al de una moneda de dos euros.

La monitorizacién continua de la glucosa (MCG) le aportard informacion constante de sus
niveles de glucosa, teniendo asi una imagen completa de la glucemia a lo largo de todo el
dia. Esta informacion, ademas de verse en la pantalla del monitor, se puede descargar a

través de un software a un PC para facilitar la lectura y el analisis de la informacién.

EI monitor continuo no elimina por completo la necesidad de hacerse controles capilares, ya
que el monitor precisa de calibrarse cada 12h, paralo que son necesarias al menos 2

mediciones capilares al dia.

En cualquier caso, el caracter invasivo de los sistemas actuales de aplicacién hace que,
excepto en el caso de los diabéticos descompensados, en los que se aplican cuatro
inyecciones diarias, a intervalos de seis horas y utilizando compuestos de insulina rapidos,
normalmente se utilizan compuestos de insulina semilentos, que se aplican en dos dosis
desfasadas 12 horas al objeto de minimizar el nUmero de inyecciones que debe sufrir el

paciente.

Esto trae consigo que los efectos del compuesto de insulina a partir del momento de la
inyecciébn crezcan primeramente para decrecer a término del periodo en cuestion,
consiguiéndose una curva en el nivel efectivo de insulina, que obviamente se encuentra
sensiblemente descompensada con respecto a las necesidades reales del diabético, ya que
en la curva de glucemia, como también es sabido, se establecen picos postprandiales,
momentos en los que es precisa una mayor aportacién de insulina, picos que obviamente no
existen en el perfil de la misma, por lo que, como anteriormente se ha dicho, existe un
desajuste casi permanente entre la insulina aportada y el nivel de glucemia en cada

momento.
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DESCRIPCION DE LA INVENCION

El equipo que se preconiza ha sido concebido para solucionar la problematica anteriormente
expuesta, aunando en un mismo equipo los medios para la medicion de la glucosa y para la
aplicacion de la insulina en el momento y dosis que sea necesaria, todo ello de forma
automatizada, optimizada y mediante un proceso no invasivo, a lo que hay que afadir, la
incorporaciéon de un display que permita conocer el estado del nivel de glucosa en sangre

del paciente en todo momento.

Para ello, el equipo de la invencion consta de tres elementos principales, debidamente
relacionados entre si, materializados en un dispositivo que se acopla a la oreja del paciente,

un cinturdn, y una mufiequera.

El dispositivo acoplable a la oreja del usuario determina los medios de deteccion del nivel de
glucemia, y consiste en un sensor basado en la espectrofotometria, que se dispone en el
conducto auditivo conectado con fibras Opticas con un dispositivo colocado detras del
pabellon auditivo que procesa los datos obtenidos por el sensor de forma constante,

cuantificando la glucemia, todo ello de forma no invasiva.

Este dispositivo envia los datos obtenidos a la mufiequera, en la que dichos niveles se

pueden consultar en el correspondiente display.

Paralelamente dichas mediciones se envian al cinturén, en el que se dispone un
microprocesador para analizar dichos datos y aplicar en el momento adecuado y en la dosis
apropiada la insulina necesaria en cada momento, contando para ello con una bomba de
insulina no invasiva, basada en la iontoforesis, técnica que se incluye dentro de la
electroterapia, que se basa en introducir iones de sustancias activas, en este caso insulina,
a través de la piel de forma no invasiva, gracias a la aplicacion de corriente continua de

baja intensidad a los tejidos, mediante la colocacion de 2 electrodos.

Consecuentemente, el equipo de la invencion permite aplicar de forma no invasiva, y a partir
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de un perfil glucémico real, multiples aportaciones de insulina, debidamente dosificadas y en
los momentos concretos en los que la misma es necesaria, lo que redunda en una mejora
sustancial en la calidad de vida para el diabético, no sufriendo ningun tipo de proceso

invasivo.

El equipo es idoneo también como sistema de deteccion precoz de la posible enfermedad
(casos de pre-diabeticos), que no estan controlados pero presentan niveles altos de los que
cabe deducir que sera diabético en un futuro proximo. Se utilizaria como una prueba tipo

HOLTER —control continuo durante horas- en las enfermedades cardiacas.

El funcionamiento del aparato puede ser continuo o discontinuo (la programacion o software

haran que tome medidas de forma continua o cada x segundos 0 minutos).

En cuanto a las baterias de alimentacion de la electronica del equipo, estas podrian estar

asistidas por una placa fotovoltaica para recarga, pintura fotovoltaica, etc.

El dispositivo puede llevar incorporado un teléfono mévil (en mufiequera o bolsillo), que
permitiria al usuario interactuar mediante una aplicacion creada al efecto sin situaciones de
alarma o valores de glucemia, tecleando en el mismo los iconos de la alimentacién y modo
de vida. Los datos también pueden enviarse a la central de control de diabéticos o
directamente a una base de datos o servidor web de forma personalizada (desde la

mufiequera o teléfono movil).

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para complementar la descripcién que seguidamente se va a realizar y con objeto de ayudar
a una mejor comprensién de las caracteristicas del invento, de acuerdo con un ejemplo
preferente de realizacién practica del mismo, se acompafia como parte integrante de dicha
descripcion, un juego de planos en donde con caracter ilustrativo y no limitativo, se ha

representado lo siguiente:

La figura 1.- Muestra una representacion correspondiente a una vista esquemaética de un
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diabético portando el equipo de suministro de insulina realizado de acuerdo con el objeto de

la presente invencion.

La figura 2.- Muestra un diagrama de bloques esquematico de los distintos elementos y

subsistemas que participan en el dispositivo de la presente invencion.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

Como se puede ver en las figuras resefiadas, y en especial de la figura 1, el equipo que se
preconiza esté constituido a partir de tres elementos fundamentales, un sensor del nivel de
glucemia (1), una mufiequera (2) para visualizacion de dichos niveles, y un cinturén (3)

como medio de aplicacion de la dosis de insulina necesaria en cada momento.

El dispositivo sensor del nivel de glucemia (1) se materializa en una especie de auricular o
dispositivo acoplable a la oreja (4) del usuario, en el que se dispone un espectrofotometro
(5), asociado a un microprocesador (6) debidamente alimentado por una fuente de
alimentacion (7), espectrofotémetro (5) en el que se define un led emisor blanco (8) dotado
de medios de regulacion de intensidad, que ilumina a través de una primera fibra éptica (9)
la piel 0 mucosa del usuario, de manera que la luz reflejada por dicha piel o mucosa es
recogida por una segunda fibra Optica (11) cuyas mediciones son analizadas por el
microprocesador (6) para determinar el nivel de glucemia de forma no invasiva, parametro
gue es enviado de forma inaldmbrica al cinturén (3) y a la mufiequera (2) por medio de un
mdédulo de comunicaciones inaldmbricas (12), ya sea por Bluetooth o cualquier otro sistema

convencional.

Consecuentemente, la medicion de datos se toman en el oido medio, dado que es donde se
encuentra la mucosa que no tiene fluido de ninguna clase, y en dicho lugar es mas uniforme

la cantidad de sangre.

La mufiequera (2) incluye el correspondiente modulo de comunicaciones inaldmbricas (13),
asociado a un microprocesador (14), con su correspondiente fuente de alimentacién (15), a

partir del cual se pueden emitir las mediciones recibidas en el correspondiente display (16).
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La mufiequera puede incluir igualmente medios de aviso luminosos y/o acusticos

indicadores de alarma, ante unos niveles de glucemia peligrosos.

Paralelamente dichas mediciones se envian al cinturon (3), para lo cual el mismo esta
dotado de un modulo de comunicaciones inalambricas (17), asociado a un microprocesador
(18), con su correspondiente fuente de alimentacién (19), a partir del cual el
microprocesador en funcion de los datos obtenidos en tiempo real actia o no sobre una
bomba de insulina no invasiva (20), basada en la iontoforesis, que aplica la insulina por

medio de dos electrodos (21) y (22) de forma automatica e indolora.

Los tres elementos principales del equipo, es decir, auricular, mufiequera y cinturén
dispondran de medios de control del nivel de la bateria asociada a la fuente de alimentacion
correspondiente, siendo estas recargables, e incluyendo asimismo medios de aviso

luminosos/acusticos de dicho nivel.
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REIVINDICACIONES

12.- Equipo de suministro de insulina no invasivo, caracterizado porque esta constituido a
partir de un sensor del nivel de glucemia (1) no invasivo, una mufiequera (2) para
visualizaciéon de dichos niveles, y un cinturén (3) como medio de aplicacion de la dosis de
insulina necesaria en cada momento, habiéndose previsto que el dispositivo detector del
nivel de glucemia (1) se materialice en una especie de mini 0 micro auricular o dispositivo
acoplable a la oreja (4), a nivel de oido medio del usuario, en el que se dispone un
espectrofotometro (5), asociado a un microprocesador (6) debidamente alimentado por una
fuente de alimentacion (7), espectrofotometro (5) en el que se define un led emisor blanco
(8) dotado de medios de regulacion de intensidad, que ilumina a través de una primera fibra
Optica (9) mucosa del usuario, de manera que la luz reflejada por dicha mucosa es recogida
por una segunda fibra optica (11) cuyas mediciones son analizadas por el microprocesador
(6) para determinar el nivel de glucemia de forma no invasiva, pardmetro que es enviado de
forma inaldmbrica al cinturon (3) y a la mufiequera (2) por medio de un mddulo de
comunicaciones inalambricas (12), de manera que la mufequera (2) incluye el
correspondiente  modulo de comunicaciones inaldmbricas (13), asociado a un
microprocesador (14), con su correspondiente fuente de alimentacién (15), a partir del cual
se pueden emitir las mediciones recibidas en el correspondiente display (16), mientras que
el cinturén (3) esta dotado de un mddulo de comunicaciones inalambricas (17), asociado a
un microprocesador (18), con su correspondiente fuente de alimentacion (19), a partir del
cual el microprocesador en funcion de los datos obtenidos en tiempo real actla o no sobre
una bomba de insulina no invasiva (20), basada en la iontoforesis, que introduce la insulina

por medio de dos electrodos (21) y (22) de forma automética e indolora.

22.- Equipo de suministro de insulina no invasivo, segun reivindicacion 1%, caracterizado
porque la mufequera (2) incluye medios de aviso luminosos, vibratorios y/o acusticos

indicadores de alarma, ante unos niveles de glucemia peligrosos.

32.- Equipo de suministro de insulina no invasivo, segun reivindicacién 12, caracterizado
porque auricular detector o sensor de nivel de glucemia, mufiequera y cinturdn disponen de
medios de control del nivel de la bateria asociada a la fuente de alimentacion

correspondiente, siendo estas recargables, e incluyendo asimismo medios de aviso

10
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luminosos, vibratorios y/o acusticos de dicho nivel.

43.- Equipo de suministro de insulina no invasivo, segun reivindicacién 12, caracterizado
porque incluye adicionalmente un teléfono movil con una aplicacion de envio de los datos

obtenidos a una central de control de diabéticos o directamente a una base de datos.
52.- Equipo de suministro de insulina no invasivo, segun reivindicacion 1%, caracterizado

porque las baterias de alimentacion de la electrénica del equipo, pueden estar asistidas

por una placa o pintura fotovoltaica para su recarga.

1"
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201531400

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Namero Publicacion o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 5179951 A (KNUDSON) 19.01.1993
D02 US 2003144581 A1 (CONN et al.) 31.07.2003
D03 AKIMOTO, M. et al 2006

2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

REIVINDICACION 1

Se considera que el documento D01 es el documento del estado de la técnica més proximo al objeto de la reivindicacién 1.

En el documento DOl se describe un aparato para la medida del nivel de glucosa en la sangre en el timpano 12 (oido
interno) de una oreja humana 14.

El aparato incluye un extremo con un espéculo 16 que se introduce en el canal auditivo 18 de la oreja 14. La invencion
contempla la generacion de un haz de luz de medida, incluyendo longitudes de onda visibles o no visibles, y, en particular,
con una longitud de onda que se absorbe en la glucosa. El generador 22 produce un haz de luz de intensidad conocida que
se absorbe en la glucosa y otro u otros haces de luz adicionales de referencia de intensidad conocida con longitudes de
onda que no se absorben en la glucosa. Una fibra 6ptica 24 se dirige desde el generado 22 hacia el timpano 12. Una
alternativa al empleo de una fibra dptica 24 es usar un diodo luminoso dentro del espéculo 16. El aparato 10 tiene también
un fotodetector 30 que mide la luz reflejada por el timpano 12. Se puede emplear una Unica fibra Optica 24 para el paso de
las diferentes sefiales luminosas gracias a un sistema de multiplexacion.

Un circuito 32 calcula el nivel de glucosa a partir de la reducciéon de la intensidad del haz de luz de medida entre el
generador 22 y el fotodetector 30 realizando un andlisis espectrofotométrico. Un display 60 muestra el nivel de glucosa
medido.

Véase D01, col. 2, lin. 53 a col. 6, lin.11 y fig. 1.

Un aparato de medida 106 como el aparato de medida descrito anteriormente se puede emplear para monitorizar de forma
continua el nivel de glucosa y controlar la administracion de insulina a un paciente 104 controlando la accién de una bomba
de suministro de glucosa 102.

Véase D01, col. 7, lin. 8 a 21 y fig. 3.

Asi pues las principales diferencias entre la invencion descrita en DO1 y el equipo de suministro de insulina no invasivo
objeto de la reivindicacion 1 son:

- En DO1 no se indica que la comunicacién entre el aparato de medida, el display y la bomba de suministro de
insulina se realice de forma inaldmbrica ni que el display se sitie en una mufiequera y el sistema de control de la
bomba se sitlie en un cinturén.

El efecto técnico de estas caracteristicas técnicas es conseguir un sistema que resulte comodo y discreto para el
paciente que tiene que llevarlo encima.

- En DO1 no se especifica el que la bomba de insulina sea una bomba basada en iontoforesis.

El efecto técnico que se consigue es que el suministro de insulina sea indoloro y no invasivo (0 minimamente
invasivo).

Estas diferencias técnicas no proporcionan aparentemente ningun efecto técnico global comdn sino que resuelven dos
problemas parciales diferentes sin que parezca tampoco que se produzca ningun efecto sinérgico entre la forma de llevar
encima los diferentes elementos del sistema y el tipo de bomba empleado. Por lo tanto la actividad inventiva de las
soluciones aportadas a ambos problemas técnicos se debe evaluar de forma separada tal y como se hace a continuacion.
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- En el primer caso, el problema técnico que se resuelve es conseguir un sistema de suministro de insulina discreto y
comodo.

Este problema se aborda en el documento D02 en el que se describe, en un modo de realizacion, un sistema con
tres componentes: un componente sensor para detectar un analito, por ejemplo, glucosa, un segundo componente
que recibelos datos de la medida del sensor, los procesa y los muestra en un display y un tercer elemento que
puede ser una bomba de insulina. Los tres componentes se comunican entre si de forma inalambrica por lo que
pueden disponerse de forma separada lo que proporciona mayor flexibilidad, discrecion y comodidad para el usuario.

Véase D02, parrafos 24 a 27, 123 a 125 y figura 1J.

- En el segundo caso, el problema técnico que se resuelve es evitar la incomodidad de los sistemas de suministro de
insulina tradicionales basados en inyecciones que son muy invasivos.

Sin embargo, se considera que es del conocimiento general comin que se pueden emplear diversos tipos de
bombas para el suministro de insulina que se pueden considerar equivalentes con ventajas e inconvenientes
conocidos y que entre ellas se encuentran las bombas basadas en iontoforesis tal y como se ilustra, por ejemplo, en
el documento DO3.

Asi pues, al tratarse de problemas independientes, el experto en la materia hubiera recurrido de forma obvia a las
ensefianzas de D02 para proporcionar mayor comodidad y privacidad a la persona que tiene que llevar encima el sistema
descrito en D01 y hubiera recurrido al empleo de equivalentes del conocimiento general comin como alternativa a la bomba
de suministro de insulina de D01, como pueden ser las bombas basadas en iontoforesis, cuyo uso se ilustra, por ejemplo, en
el documento D03, obteniendo como resultado un equipo de suministro de insulina no invasivo de acuerdo con la
reivindicacion 1.

Por lo tanto, la reivindicacién 1 no tiene actividad inventiva de acuerdo con lo establecido en el articulo 8.1 de la Ley de
Patentes 11/1986).

REIVINDICACIONES 2a 5

Las caracteristicas técnicas adicionales de las reivindicaciones 2 a 5 se corresponden con caracteristicas técnicas del
conocimiento general comun: uso de indicadores de alarma ligados a niveles de una medida (que ademas también se
menciona en DO01), control de carga de baterias, empleo de un teléfono movil para enviar unos datos a distancia, carga de
baterias por una placa solar. El dotar al equipo de suministro de insulina no invasivo de estas caracteristicas no produce
ningun efecto inesperado y su integracion en dicho equipo no plantea aparentemente ningln problema técnico vy, si lo
plateara, tampoco existen caracteristicas técnicas concretas que pudieran solucionar dicho problema.

Por lo tanto, se considera que las reivindicaciones 2 a 5, dependientes de la reivindicacion 1 que no tiene actividad inventiva,
no comprenden caracteristicas adicionales o alternativas que les confieran actividad inventiva.

CONCLUSION

En definitiva, se considera que las reivindicaciones 1 a 5 no satisfacen los requisitos de patentabilidad establecidos en el art.
4.1 de la Ley de Patentes 11/1986.
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