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DESCRIPCION

Sistema de deteccion para la deteccion de objetos magnéticos en el organismo humano

La invencion se refiere a la realizacion técnica de un conjunto de sensores que puede detectar formas de
administracion orales magnéticas o magnetizadas después de la ingestion oral y cuya disolucion sigue a la forma de
administracion oral a través del incremento o la desaparicion del campo magnético oral.

Las técnicas para la medicion de flujos magnéticos se conocen desde hace mucho tiempo. Existen sensores que en
un espacio relativamente reducido pueden medir con una alta sensibilidad el vector de la densidad de flujo
magnética, por ejemplo, sensores basados en el principio de funcionamiento del efecto anisétropo
magnetorresistente, abreviado efecto AMR. En el efecto AMR, la resistencia 6hmica en determinados materiales
depende del angulo entre el flujo de corriente y el vector de magnetizacion. Se puede observar especialmente bien
en capas finas de permalloy, una aleacion de un 81% Niy un 19% Fe. En los sensores comerciales se interconectan
cuatro resistencias individuales en un puente de Wheatstone. Con la asi llamada estructura Barberpole se fuerza un
angulo de 45° entre el vector de magnetizacion y la corriente que fluye a través de la respectiva resistencia. En caso
de ausencia del campo magnético exterior, el vector de magnetizacion se orienta en direccion al eje longitudinal de
la resistencia, el asi llamado eje de magnetizacion ligera. Si se aplica un campo magnético exterior, el vector de
magnetizacion gira en un angulo contra este eje. De este modo se modifica el angulo entre el flujo de corriente y el
vector de magnetizacion, lo que a su vez conlleva una variacion de la resistencia 6hmica.

La solicitud de patente WO 2011/026808 A1 revela un sistema de evaluacién basado en ordenador que detecta el
flujo magnético de una forma de administracion oral que esta dotada de fases magnetizadas. Las distintas fases de
la forma de administracion pueden realizarse de manera que éstas se disuelvan en momentos diferentes en el
aparato digestivo humano después de la ingestion oral. El sistema de evaluacion mide de forma discontinua el
campo magnético resultante de la superposicion de las fases magnéticas con ayuda de un sensor de reverberacion
que se fija en una capsula de Petri. Con la condicién de que los campos magnéticos se detecten en el cuerpo
humano a una distancia de 5-20 cm hasta la superficie de la piel, el sistema genera, por medio del campo magnético
resultante, una anotacién con cuyo registro se puede identificar el momento de la incorporacién y de la disolucién,
asi como la realizacién caracteristica de la forma de administracion. No obstante, no se proporciona ningun dato
sobre cémo es posible obtener una sefal de este tipo cuando la persona se mueve junto con el sistema de
evaluacion ni tampoco sobre como es posible detectar una sefial aprovechable cuando también se miden campos
magnéticos perturbadores que no parten de la forma de administracion.

En el articulo titulado "Every slow-wave impulse is associated with motor activity of the human stomach" del 8 de
diciembre de 2008 de la American Physiological Society, Michael Hocke y Ulrike Schoéne, entre otros, describen un
sistema que registra los movimientos de pequefios marcadores magnéticos en el estbmago humano. Mientras que el
paciente permanece tumbado, el sistema estacionario, que se compone de 9 sensores de campo magnético, se
coloca en posicion. Las mediciones pueden llevarse a cabo tan pronto como no exista ningin campo magnético
perturbador ni los asi llamados "artefactos" que no pueden asignarse claramente al marcador.

Otro sistema de deteccién para la deteccion de cuerpos magnéticos en el organismo humano se describe en el
articulo "A Cubic 3-Axis Magnetic Sensor Array for Wirelessly Tracking Magnet Position and Orientation" de Chao Hu
y colegas en IEEE Sensors Journal Vol. 10, N° 5, mayo 2010. El sistema de deteccién contiene al menos 2 conjuntos
de sensores AMR.

La tarea de la presente invencion consistia, por consiguiente, en detectar con ayuda de un sistema pequefas
variaciones en el campo magnético provocado en la rutina diaria como consecuencia de un cuerpo magnético
administrado. Otra tarea consistia en la puesta a disposicién de un procedimiento para la obtencién de una sefal de
medicion y su valoracion, con el que se puede demostrar la existencia de un cuerpo magnético administrado en el
organismo humano en la rutina diaria.

En el marco de la invenciéon el campo magnético perturbador del entorno se supone ciertamente homogéneo,
aunque no constante en el tiempo. Esto es asi ya que el conjunto de sensores y el cuerpo magnético pueden
moverse en el campo magnético ambiental. Adicionalmente el cuerpo magnético se mueve relativamente respecto al
conjunto de sensores (tragar, cambios de posicion en el estdbmago) y modifica sus propiedades magnéticas
mediante la desintegracion en dependencia de un tiempo preestablecido. Por otra parte, existen numerosos objetos
que varian el campo magnético del entorno, por ejemplo, vehiculos, muebles metalicos, lineas que conducen
corriente o similares. La densidad de flujo magnética del campo ambiental, es decir, del campo magnético terrestre,
es normalmente de 35 pT. En el marco de la invencién se parte de la medicion de densidades de flujo magnéticas
con ayuda de un teslametro a una distancia de como minimo 1 cm.

Los cuerpos magnéticos, por ejemplo, la magnetita prensada en cilindros con unas dimensiones de algunos mm,
generan, en las escalas de longitud que interesan en el marco de la invencién de pocos cm a 0,5 m, flujos
magnéticos de so6lo 100 nT. La compensacion de los flujos perturbadores o su deteccién en la sefial de medicion es,
por lo tanto, decisiva para la utilidad del sistema de deteccion.
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Sorprendentemente la tarea se resuelve gracias a un sistema de deteccion de al menos dos conjuntos de sensores,
presentando cada conjunto de sensores uno, dos o tres sensores de resistencia magnética anisétropos. Los ejes de
magnetizacion ligera de los sensores de resistencia magnética sefialan en diferentes direcciones por pares y cada
conjunto de sensores presenta una distancia respecto al o a los demas conjuntos de sensores de 0,5 a 50 cm. Al
menos dos conjuntos de sensores se ladean uno contra otro en un angulo de 0 a 45°.

Por consiguiente, el objeto de la invencién consiste en un sistema de deteccion para la deteccion de cuerpos
magnéticos en el organismo humano que presente al menos dos conjuntos de sensores, presentando cada conjunto
de sensores uno, dos o tres sensores de resistencia magnética anisotropos, cuyos ejes de magnetizacion ligera
sefialan en direcciones diferentes por pares y presentando cada conjunto de sensores una distancia respecto al o a
los demas conjuntos de sensores de 0,5 a 50 cm y ladeandose uno contra otro al menos dos conjuntos de sensores
en un angulo de 0 a 45°.

El término "sensor de resistencia magnética anisétropo” se abrevia en el marco de la invencion con "sensor AMR".
La invencion se explica a continuacién mas detalladamente.

El sistema de deteccion segun la invencion se conduce por medio de una correa en el cuerpo, dado que la correa,
en la que pueden integrarse los conjuntos de sensores, esta prevista para que la lleve una persona y se ajuste a la
misma sin o con ayuda de un tercero.

Esta correa puede ser, por ejemplo, un cinturén que soélo limite minimamente a su portador sus movimientos
cotidianos. La correa puede ser ventajosamente una correa de pecho y hombros combinada. De un modo
especialmente ventajoso, la correa de pecho y hombros combinada puede ser un sistema de correas que se conoce
por la escalada. La correa de pecho y hombros combinada tiene la ventaja de que no limita a la persona que la lleva
en sus movimientos cotidianos y de que los conjuntos de sensores se posicionan con una gran exactitud
relativamente respecto al eséfago y al tracto gastrointestinal. El sistema de correas tiene adicionalmente la ventaja
especial de sujetar los conjuntos de sensores del sistema de deteccion segun la invencion de una forma
especialmente precisa respectivamente a una distancia definida y de mantener sus ejes de magnetizacion ligera en
un angulo definido. La correa permite a su portador una total movilidad en las labores cotidianas, especialmente en
tareas profesionales y en el tiempo libre.

Si un conjunto de sensores del sistema de deteccion segun la invencion sélo presenta un sensor AMR, éste también
se denomina en el marco de la invenciéon "de un canal”, en caso de tres sensores AMR respectivamente "de tres
canales”. Si el conjunto de sensores presenta, por ejemplo, tres sensores AMR cuyos ejes ligeramente
magnetizables se disponen como los ejes de coordenadas X, y y z de un sistema de coordenadas cartesiano, los
componentes del vector de este conjunto de sensores son las sefiales de medicién en direccion x, y, o en direccion z
las sefiales Sy, Sy y S,. Estas son la medida para la densidad de flujo magnética en direccién de los ejes de
coordenadas.

Los ejes de magnetizacion ligera de un conjunto de sensores coinciden en un punto imaginario, concretamente el
punto de partida del respectivo conjunto de sensores. La distancia entre estos puntos de partida o, en caso de tres
conjuntos de sensores, la distancia por pares entre estos puntos de partida es en el marco de la invencion la
distancia o la distancia por pares entre los conjuntos de sensores.

Los ejes de magnetizacion ligera del segundo conjunto de sensores estan situados respectivamente de forma
paralela a los ejes de coordenadas X, y y z 0 en angulo respecto a los mismos. En el marco de la invencion este
angulo se define como sigue: los ejes de magnetizacion ligera de cada conjunto de sensores se situan
respectivamente en una superficie conica imaginaria de un angulo sélido. En el marco de la invencién, el angulo en
el que los dos conjuntos de sensores del sistema de detecciéon segun la invenciéon se ladean uno contra otro es el
angulo entre los ejes centrales del cono de los conjuntos de sensores.

Si el sistema de deteccion se lleva en una correa, el angulo se sitta, en el marco de la precision con la que se puede
regular la correa, en el plano definido por los puntos de partida de los conjuntos de sensores y el punto de entrada
del esofago en el estbmago. Se consigue una exactitud especialmente alta cuando este objeto es un sistema de
correa conocido por la escalada.

Si el sistema de deteccion segun la invencion presenta dos conjuntos de sensores, las direcciones y las sefiales se
enumeran correlativamente. Por lo tanto, en las direcciones x1, y1, z1 0 x2, y2, z2 se obtienen las sefiales Sy, Sy1 y
S;1 0 Se, Sy2 ¥ Sy, a partir de las cuales se forman los vectores Sy S:

S1=(Sx, Sy1, Sa1),

S2 = (Ske, Sy2, Sz2).

Si, por ejemplo, el primero de los conjuntos de sensores del sistema de deteccidon segun la invencién presenta sélo
un sensor AMR, concretametne en direccién x1, el vector S¢ se simplifica en

S1 = (SX1, 0, 0).
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El sistema de deteccion segun la invencion tiene la ventaja de medir estos componentes de vector respectivamente
de una forma tan precisa y de permitir la valoracion de los mismos, de manera que al mover el portador el conjunto
de sensores, la oscilacion del valor de estos vectores bien permanece reducida o bien en la medida en la que sea
conocida, de modo que se detecte la variacion de los valores de medicion provocada por un cuerpo magnético. Por
consiguiente, se detecta y elimina la influencia de fuentes perturbadoras externas o ésta puede filtrarse de la sefial
de medicion.

Los valores de los vectores, abreviado con |S1] y |S2|, se calculan de un modo conocido:
IS1] = (Sxi® + Syi” + Sx%)"?,
|SZ| = (S)QZ + Sy22 + 8222)1/2

En caso de una distancia reducida entre los conjuntos de sensores resultan los mismos valores de medicion en
campos homogéneos. Un cuerpo magnético con una induccién magnética reducida proximo a los sensores influye
de distinta forma en sus valores de medicidbn como consecuencia de su campo magnético que decrece rapidamente
con la distancia respecto al sensor en caso de distancias diferentes frente a los sensores. No obstante, dado que
cada conjunto de sensores proporciona un vector que se compone de las sefiales de medicién de los sensores
AMR, el sistema de deteccion segun la invencion tiene la ventaja de que la proximidad del cuerpo magnético
respecto a los conjuntos de sensores repercute en el angulo entre los vectores medidos. Si el cuerpo magnético se
mueve, este angulo varia.

La sensibilidad de medicién puede aumentarse mediante realizaciones ventajosas del sistema de deteccion segun la
invencion.

Preferiblemente, al menos uno, con preferencia cada sensor AMR del sistema de deteccion, presenta 4 elementos
Barberpole que se interconectan en un puente de Wheatstone o en una linea artificial de puente de Wheatstone. El
eje de magnetizacion ligera es, por lo tanto, la resultante de los ejes de magnetizacion ligera de los distintos
elementos Barberpole. Los campos magnéticos exteriores desintonizan un puente de Wheatstone como este con
mucha mas potencia que, por ejemplo, un puente de resistencia con solo un elemento Barberpole y tres resistencias
6hmicas convencionales. De este modo se aumenta la sensibilidad de un puente de Wheatstone de 4 elementos
Barberpole.

Los expertos ya conocen que la curva caracteristica del sensor AMR puede modificarse por medio de campos
magnéticos fuertes, porque los dominios del material anisétropo se transforman o deforman o porque sus paredes se
desplazan en el material. Este efecto puede contrarrestarse mediante al menos un impulso de inicio o/y de reinicio
que se emite una Unica vez antes de la medicién, preferiblemente varias veces durante la medicién, con especial
preferencia periédicamente durante la medicion, a través de una linea de inicio-reinicio. El efecto de los impulsos de
inicio y/o reinicio emitidos periddicamente garantiza la curva caracteristica 6ptima de los sensores AMR.

Una alternancia del impulso de inicio y reinicio, en el marco de la invencion llamado "volteado” (flip), permite una
eliminacién de errores offset mediante la substraccion de las sefales medidas después de cada impulso. Por otra
parte, se eliminan las influencias térmicas, eléctricas y/o de este tipo que se producen, por ejemplo, en el
calentamiento del sensor AMR.

Gracias al volteado también es posible una regulacion automatica del punto de funcionamiento dinamico del
siguiente amplificador que en el marco de la invencién se denomina "switching feedback”. Ademas de la relacion
duracién periodo también es importante lograr de forma segura la induccién de saturacion a través de los impulsos
de inicio y reinicio.

La figura 1 muestra el esquema de conexiones segun el cual es posible el volfeado. En la substraccion es preciso
regular el punto de funcionamiento dinamico para el siguiente amplificador. Las imprecisiones en esta regulacion
tienen como consecuencia una modulacién muy grande a causa de un limite de la sefal aplicado de forma
asimétrica.

Por otra parte, el sistema de deteccion segun la invencion puede presentar una linea offset. La corriente a través de
la linea offset puede suministrarse por medio de una conexién de excitacion que puede incluir, por ejemplo, un
amplificador en una conexién de puente como elemento fundamental. La linea offset permite la compensacién de los
componentes de campo a medir mediante la generacién de un campo con una orientacion opuesta. Sin una linea
offset, es necesario tener en cuenta en la medicion de las densidades de flujo magnéticas la alinealidad de la curva
caracteristica de sensor y, por otra parte, la sensibilidad transversal de los sensores AMR. La sensibilidad
transversal consiste en el efecto de valores elevados de la densidad de flujo magnética tanto en una direccion de
eje, como también sobre el valor de medicion de un sensor AMR orientado con este fin de forma ortogonal.

Sin embargo, con una linea offset se minimiza la tensién de puente del sensor en un bucle de regulacion mediante el
suministro de una corriente a la linea offset. La corriente necesaria para el equilibrio de puente en la linea offset
representa una medida para el campo a medir. De este modo siempre se mide en aquel punto de funcionamiento
dinamico de la curva caracteristica de sensor en el que la sensibilidad y la linealidad alcanzan su maxima,
desapareciendo al mismo tiempo la sensibilidad transversal. Por este motivo, el sistema de deteccion segun la
invencion resulta adecuado para cualquier entorno cotidiano.
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La linea offset se conecta al "excitador de linea offset". La figura 2 muestra el esquema de conexiones.

En general, es posible detectar las alinealidades y sensibilidades transversales durante el calibrado y corregir
adecuadamente el resultado de medicidon. De este modo también es posible un funcionamiento sin excitacion de la
linea offset con un consumo de energia minimizado.

Existe otra alternativa a la compensaciéon de los componentes de campo a medir mediante la generaciéon de un
campo con una orientacion opuesta por medio del suministro de una corriente a la linea offset. En este caso, al
menos uno, preferiblemente cada sensor AMR del sistema de deteccion segun la invencion, puede dotarse de una
conexion alternativa.

En esta variante de realizacion del sistema de deteccion, la tension de puente del sensor no se regula en una
conexion de realimentacion al valor tedrico cero. En su lugar, por medio de un transformador DA y de un
amplificador se suministra una corriente definida a la linea offset, de manera que no se abandone un campo de
modulacién determinado del puente de sensor.

En otra posibilidad de realizacion del sistema de deteccion segun la invencion, el campo de modulacion de la curva
caracteristica de sensor puede dividirse en una serie de segmentos, por ejemplo, en caso de un transformador DA
con una resolucion de 8 bits en 256 segmentos. Para garantizar una medicién continua con una intensidad de
campo magnética variable, los segmentos pueden elegirse de manera que exista un solapado suficiente de los
segmentos adyacentes. En tal caso, cada uno de estos segmentos sélo puede dotarse de un pequefio campo de
modulacién alrededor del punto de funcionamiento dinamico 6ptimo del sensor AMR. La disminucién del campo de
modulacién reduce la sensibilidad transversal y los efectos de alinealidades de la curva caracteristica. Se suprime la
correccion completa de alinealidad y sensibilidad transversal. No obstante, gracias a la combinacién de
transformador AD y segmentacion de la curva caracteristica se obtiene una resolucion de amplitud mejorada.

Para ello es preciso determinar para cada uno de los segmentos de un campo de medicién de sensor AMR los
parametros de aproximacion respectivamente a través de una recta con su inclinaciéon y seccion vertical. Las
inclinaciones y las secciones verticales de los segmentos se facilitan a través de los datos de calibrado de los
sensores. Si el sistema de deteccion segun la invencidon se mueve en el uso diario, por ejemplo, como consecuencia
de los movimientos cotidianos de su portador, se produce un seguimiento constante de la corriente definida y, por
consiguiente, de la aproximacion.

De acuerdo con la velocidad a la que se realizan los movimientos, resulta ventajoso un indice de exploracion
elevado, de manera que se lleve a cabo una medicién continua sin saturaciones.

La ventaja de esta variante consiste en que, en caso de una exploracion respectivamente rapida, las lineas offset
so6lo deben funcionar con una relacién duracion periodo muy pequefia. De este modo se reducen considerablemente
la demanda de potencia y el autocalentamiento de los sensores y, por lo tanto, los problemas offset asociados.

Por otra parte, gracias al empleo de transformadores AD y DA rapidos con la frecuencia de medicion necesaria para
la medicion continua en el campo magnético, es posible mantener reducido el tiempo necesario para las distintas
mediciones. Asi cabe la posibilidad de accionar las lineas offset s6lo durante el tiempo necesario para el registro de
los valores de medicion. Si la excitacion de la linea offset se lleva a cabo, por ejemplo, sélo con una relacion
duracién periodo de 0,1, por ejemplo con 1 ms de duracidon de medicion y un intervalo de tiempo entre las sucesivas
mediciones de 10 ms, la energia disipada se reduce. Como consecuencia se genera menos calor y, por
consiguiente, se reduce o suprime totalmente la deriva de las sefiales de medicion.

Para la utilidad del sistema de deteccion segun la invencion con dos conjuntos de sensores hay que tener en cuenta
que el esofago tiene una longitud de 20 a 30 cm y que un objeto tragado va a pasar por el mismo durante 5 a 10 s.
De aqui resulta un margen de velocidad en el paso de es6fago de 2 a 6 cm/s y, por lo tanto, una sefal rapidamente
variable para el sistema de deteccion. El campo de frecuencias de la sefal util se cubre, por consiguiente, con el
campo de frecuencias que poseen algunas de las sefiales parasitas externas. En el marco de la invencion se
denominan "sefiales parasitas externas" aquellas sefiales que resultan de flujos magnéticos que rodean al portador y
en los que éste se mueve - forzosamente -, por ejemplo, en el campo magnético terrestre o en el entorno de objetos
magnéticos como, por ejemplo, vehiculos. En virtud de las sefiales parasitas externas no se esperaria una
diferenciacion entre un paso de un objeto magnético por el eséfago y flujos magnéticos de otros objetos.
Especialmente un filtrado de la sefial de medicion segun el estado de la técnica no conduce al éxito.

Existe una posibilidad conocida para la desconexion de interferencias externas gracias a la valoracion de funciones
de autocorrelacion y de intercorrelacion de sensores que se posicionan a una distancia fija unos respecto a otros. La
intercorrelacion describe la correlacidon de dos sefiales en dependencia del desfase entre estas sefales. En la
autocorrelacion se calcula la correlacion de una sefial consigo misma. La funcion de autocorrelacion tiene siempre
una maxima en caso de desfase 0. Si se registra una sefial con un retardo a través de dos sensores por lo demas
iguales, la maxima de la funcién de intercorrelacion con por lo demas la misma forma se desfasa en el retardo frente
a la maxima de las funciones de autocorrelacion.

Una condicién fundamental para la identificacion de un paso de capsula por el eséfago consiste en que los conjuntos
de sensores puedan detectar un componente de las sefiales con diferencia de tiempo. No obstante, el problema que
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aun existe esta provocado por el movimiento del conjunto de sensores en el campo magnético terrestre ambiental
que precisamente constituye la utilidad del sistema de deteccién segun la invencion.

Sorprendentemente se ha comprobado que a pesar de una variedad de flujos magnéticos de numerosos objetos, por
ejemplo, de vehiculos, muebles metalicos, lineas que conducen corriente y similares, es posible detectar claramente
por medio del sistema de deteccion estos flujos que proceden del cuerpo magnético en el organismo humano
cuando se elige una distancia entre dos conjuntos de sensores de 2 a 6 cm. Mediante emplazamientos diferentes de
los conjuntos de sensores se detectan campos magnéticos externos que no proceden del cuerpo magnético en el
organismo humano. Preferiblemente, los conjuntos de sensores se fijan sobre el eséfago o el esternén y el
estdmago en posicion vertical u horizontal. La figura 4 muestra el sistema de deteccion segun la invencién con tres
conjuntos de sensores en una correa de pecho y hombros combinada puesta en una persona. En esta variante de
realizacion a modo de ejemplo, el conjunto de sensores préximo al es6fago se realiza con un canal, por el contrario
los otros dos conjuntos de sensores se realizan con tres canales. La realizacion con un solo canal del conjunto de
sensores proximo al esofago simplifica la estructura y reduce el consumo de energia del sistema de deteccion segun
la invencién. Por otra parte, esta variante de realizaciéon con un canal aprovecha la posibilidad de que el cuerpo
magnético no debe realizarse con simetria esférica, sino que puede realizarse, por ejemplo, de forma
cilindrosimétrica, moviéndose el campo magnético generado por el mismo, por consiguiente, al pasar por el es6fago
relativamente respecto al conjunto de sensores de un canal, sin rotar.

También puede resultar ventajoso separar la parte de campos ambientales perturbadores mediante la substraccion
de un valor medio fluctuante y elegir una distancia de 2 cm entre los conjuntos de sensores. Ahora con las sefiales
filtradas pueden calcularse sus funciones de autocorrelacion y de intercorrelacion. Por medio de las diferencias de
las amplitudes y de la posicion de la maxima puede detectarse el paso de un cuerpo magnético.

Si el sistema de deteccidn segun la invencién presenta dos o tres conjuntos de sensores, puede utilizarse para una
deteccion del cuerpo magnético en el estémago.

La desintegracion lenta del cuerpo magnético conduce a un debilitamiento de su densidad de flujo magnética. Los
movimientos del portador y los cambios de posicion del cuerpo magnético, por ejemplo, como consecuencia de la
peristaltica, conducen a fluctuaciones del valor de medicion. A pesar de que en general no se proporciona ninguna
informacion significativa sobre la muestra de movimiento superpuesta de peristaltica y cuerpo magnético, el sistema
de deteccion con tres conjuntos de sensores alcanza el éxito. Ademas resulta ventajoso dotar este sistema de
deteccion de un filtro de paso bajo como medida para el procesamiento de sefiales.

El cuerpo magnético del sistema de deteccion segun la invencion puede estar concebido de manera que éste pueda
administrarse mediante ingestion oral, especialmente que una persona lo pueda tragar. En el marco de la invencion,
la configuracion de este cuerpo magnético también se denomina "forma de administracién oral". Esta puede ser una
capsula o una capsula con funcioén, eligiéndose la funciéon a partir de diagnéstico y/o forma de medicamento.
Ademas la capsula puede ser preferiblemente una pastilla que pasa por el eséfago con preferencia en direccion
longitudinal. La forma de administracion presenta al menos una parte magnética, preferentemente una parte
paramagnética, superparamagnética, ferrimagnética y/o ferromagnética, con preferencia al menos un nucleo y/o
revestimiento que contiene magnetita. La parte magnética puede presentar particulas orientables magnéticamente o
magnetizables, preferiblemente magnetita (FezO4) o maghemita (Fe;Os). La magnetita y la maghemita se consideran
toxicolégica y farmacolégicamente inocuas y se emplean entre otros como pigmentos no toxicos insolubles en
alimentos o formas de medicamentos.

También pueden resultar adecuadas otras particulas orientables magnéticamente como la ferrita MnFe;O4 0
MgFe;O4. La parte magnética del cuerpo magnético puede encontrarse en el campo de 0,05 a 80 mg,
preferiblemente de 2 a 70, con preferencia de 4 a 60, especialmente de 6 a 50 mg de particulas magnéticamente
orientables o magnetizables. Los tamafios de particula medios de las particulas magnéticamente orientables pueden
ser del orden, por ejemplo, de 1 nm a 1 mm, preferiblemente de 100 nm a 100 pm.

La forma de administracion oral también puede ser preferentemente una capsula, una pastilla, un bastoncillo, un
comprimido recubierto, un producto extruido fusible o un cuerpo con una pelicula magnética incorporada.

Asi, el sistema de deteccién segun la invencion, en el que un conjunto de sensores se orienta ortogonalmente
respecto al eje principal de la forma de administracion, detecta a su paso una variacion notable del valor de
medicion.

La escala temporal y espacial en la que se situan las sefiales de medicion de al menos los dos conjuntos de
sensores viene determinada por la velocidad a la que la forma de administracién oral pasa por el sistema de
deteccion segun la invencion y por las distancias o distancias por pares de los conjuntos de sensores. A pesar de
que, como ya se ha dicho antes, se superponen una pluralidad de densidades de flujo magnéticas y que la densidad
de flujo realmente interesante es muy pequefia y heterogénea en cuanto a tiempo y espacio, se ha comprobado que
ésta puede detectarse de forma segura con el sistema de deteccion segun la invencion.

Por esta razon la invencion también tiene como objeto un procedimiento para la deteccion de la densidad de flujo
magnética generada por un cuerpo magnético en el organismo humano por medio del sistema de deteccion segun la
invencion, presentandose el cuerpo magnético en una forma de administracion oral y siendo un alimento o un
estimulante y presentando una parte magnética, que se caracteriza por los siguientes pasos
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(a) se aplica al menos una vez un impulso de inicio y reinicio a cada sensor de resistencia magnética anisétropo, y

(b) las sefales de cada sensor AMR se amplifican por medio de una regeneracion de sefial adecuada y por medio
de al menos un filtro de paso bajo, y a continuacion

(c) se determina la diferencia de los valores de los vectores de las densidades de flujo magnéticas de cada conjunto
de sensores y/o se calcula el angulo ¢ entre los vectores de las sefiales de medicion de los sensores AMR.

El procedimiento tiene la ventaja de reducir las inducciones parasitas en el registro de valores de medicion. Si
concretamente el campo magnético se distorsiona en la determinacion del valor offset a causa de influencias
externas, por ejemplo, como consecuencia de vehiculos que circulan al lado, el experto obtiene valores offset
falseados. El experto también conoce otro riesgo de falsificacion a través del comportamiento de vibracion y
amortiguacion de los filtros utilizados. No obstante, estos efectos se reducen gracias al procedimiento segun la
invencion.

En el paso (a), los impulsos de inicio y reinicio son alternos lo que equivale a que éstos se pulsen ciclicamente. Los
mismos deberian transmitirse con una intensidad del impulso de corriente con la que se consiga la magnetizacion
saturante y, por consiguiente, se controle la inclinaciéon de la curva caracteristica. La intensidad del impulso de
corriente fluctia segun el elemento constructivo de un modo conocido para el experto.

En el paso (b) pueden utilizarse preferiblemente filiros de Gauss, filtros de Bessel para suprimir sobreoscilaciones u
ondulaciones en la sefial. A fin de separar las variaciones rapidas y lentas en las sefales, los filtros de paso de
banda conocidos para el experto son una forma preferida de regeneracion de sefal. Las interferencias
electromagnéticas periédicas con frecuencias de 16,7 Hz, por ejemplo, en la explotacion ferroviaria electrificada, o
50 Hz de la frecuencia de red, pueden suprimirse en el registro de datos mediante la eleccion del indice de
exploracion y del tiempo de integracion de 60 ms o varias veces mas. En caso de frecuencias diferentes, el tiempo
de integracion debe adaptarse adecuadamente a las interferencias periédicas.

A fin de filtrar radiaciones electromagnéticas perturbadoras de los campos de frecuencia de 16 a 50 Hz se prefieren
2 conjuntos en los que la constante de integracion asciende a como minimo 60 mseg. Preferiblemente las
frecuencias de exploracién se adaptan asi a distintas fuentes de interferencias que se producen periédicamente.

Las medidas de la densidad de flujo magnética en direccion x, y y z en el paso (c) son las tensiones que disminuyen
de la desintonizacién de los puentes de Wheatstone de los sensores AMR en la respectiva direccion. El experto
presupone que en la diferencia A de los vectores de dos conjuntos de sensores,

Ao =81 - 82,

las partes de densidades de flujo magnéticas homogéneas se anulan. La influencia de campos externos
perturbadores, que apenas pueden variar en cuanto al espacio, se compensaria asi y soOlo quedaria
fundamentalmente el campo del cuerpo magnético en el portador. Sin embargo, en este caso los dos conjuntos de
sensores no pueden ladearse uno contra otro o sélo pueden hacerlo un poco, lo que equivale a un angulo 0°. No
obstante, las densidades de flujo magnéticas de sucesos desplazados en el espacio y el tiempo se detectan
sorprendentemente también en angulos mayores cuando en lugar de Ao se forma el valor escalar A:

A =184 - 1S

Esto simplifica el montaje de los conjuntos de sensor en la correa del sistema de deteccidon segun la invencion y
ahorra ademas adaptaciones complicadas de la posicion de los conjuntos de sensores en proporciones diferentes
del portador. En un diagrama del valor A como funcién del tiempo se detectan asi formas de curvas caracteristicas
que se asignan, por ejemplo, al tragado del cuerpo magnético, a su paso a través del eséfago, por consiguiente, al
paso por los conjuntos de sensores y a sus movimientos en virtud de la peristaltica durante la digestion.

Para poder realizar esta asignacion, el filtrado de la sefial de medicidn no es suficiente. Ciertamente el estado de la
técnica conoce una posibilidad para desconectar interferencias externas mediante la valoracién de funciones de
autocorrelacion y de intercorrelacion de sensores que se posicionan a una distancia fija unos respecto a otros. Si se
recibe una sefial con un retardo a través de dos sensores, por lo demas iguales, la maxima de la funcion de
intercorrelacion con, por lo demas la misma forma, se desplaza en el retardo frente a la maxima de las funciones de
autocorrelacion. Para poder detectar ahora una diferencia de tiempo entre la autocorrelacion y la intercorrelacion de
las sefales de sensor, la parte de la sefial provocada por la forma de administracién oral no puede estar cubierta por
campos magnéticos externos. Para ello deberian eliminarse en gran medida las interferencias externas. Con esta
finalidad se utiliza, por ejemplo, la substraccion entre la sefial actual y un valor medio. Este valor medio debe
adaptarse a la situacion actual y obtenerlo, por ejemplo, como un asi llamado "valor medio fluctuante (Moving
Average)". No obstante, esto condiciona que la persona sometida al ensayo no lleve a cabo movimientos rotatorios
rapidos ni movimientos de traslacion bruscos con una gran amplitud durante la ingestion de la forma de
administracion oral. Sélo entonces los sensores segun el estado de la técnica garantizan una separacion de sefial
suficiente.

Naturalmente también es posible aumentar el indice de exploracién, de manera que se llevara a cabo una medicion
continua sin saturaciones. El inconveniente de un consumo de energia aumentado puede compensarse al menos
parcialmente regulando los indices de exploracion elevados sélo en caso de sucesos complejos interesantes como,
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por ejemplo, al tragar y/o al descomponerse el cuerpo magnético. No obstante, el sistema debe detectar estos
sucesos complejos interesantes. El sistema de deteccion segun la invencion tiene una variante de realizacion
ventajosa en la que se detectan los sucesos complejos interesantes, concretamente por medio del registro del
momento exacto de la ingestion. Esta variante de realizacion se explicara mas abajo. Sin embargo, en las soluciones
basadas en el estado de la técnica sigue existiendo el problema de que en las sefiales de medicion pueden verse
aun los movimientos rotatorios y/o de traslacion rapidos con una gran amplitud que no estan relacionados con la
forma de administracion oral.

El calculo alternativo del angulo ¢ formado por los vectores de sefial de medicién de acuerdo con la formula |,
| ¢ = arccos(S1-S2 / |S4]|S2]),

en el paso (c) del procedimiento soluciona este problema de forma sorprendente. Comprobamos que los
movimientos rapidos del portador y/o las variaciones de flujo externas rapidas de los campos perturbadores actuan
de forma menos significativa sobre la orientacion relativa de los vectores de sefial de medicion que el movimiento del
cuerpo magnético en el organismo del portador. Este hecho puede explicarse porque las fuentes para variaciones de
flujo externas desvian ambos vectores de sefial de medicién, o en caso de tres conjuntos de sensores, los tres
vectores de sefial de medicion, en direcciones al menos aproximadamente iguales. A pesar de que sus valores
pueden modificarse por completo de distinta forma, el angulo entre respectivamente dos pares de vectores de sefal
de medicion, referido al tiempo, debe permanecer aproximadamente igual. Esto equivale a que el campo magnético
ambiental de fuentes mas separadas conserve mas o menos su homogeneidad o heterogeneidad. | permite, por lo
tanto, la supresion de fuentes mas separadas de flujos magnéticos independientemente de su comportamiento en el
tiempo.

La figura 3 muestra esquematicamente la situacion en la realizacion del procedimiento segun la invencion. Las
referencias significan:

B curvas de campo del flujo magnético perturbador
S+, S vectores St = (Sx1, Sy1, Sz1) 0 S2 = (Ske, Sy2, S»2)
¢ angulo formado por los vectores de sefial de medicion de acuerdo con la férmula I.

Suponiendo que las fuentes del flujo magnético perturbador estén mas separadas en el espacio que el cuerpo
magnético o que la forma de administracion oral, el angulo entre los vectores Sty S, es aproximadamente constante
en el tiempo. En el mejor de los casos, concretamente en un campo magnético homogéneo, este angulo incluso
desaparece de forma constante. No obstante se ha comprobado que los campos magnéticos perturbadores son a
menudo fundamentalmente homogéneos. Una ventaja en la determinacién del angulo ¢ consiste en la irrelevancia
de una orientacion defectuosa de algunos o de todos los sensores AMR o el ladeo de los conjuntos de sensores
unos contra otros cuando esta orientacion defectuosa es constante en el tiempo. Un error como este se hace
perceptible en un offset sin importancia en el diagrama ¢/t, equivalente a

¢ = const
con respecto al tiempo t.

En el procedimiento segun la invencién puede utilizarse en el paso (b) un filtro de paso bajo con la frecuencia limite
de 0,1 - 0,99 mHz, 1 mHz - 0,99 Hz, 1 Hz - 9,99 Hz, 10 Hz - 1 kHz 0 una combinacidn de filtros de paso bajo con al
menos dos frecuencias limite distintas. En este caso resulta preferible adaptar el filtrado al proceso a detectar, a fin
de suprimir en la sefal de medicién el ruido de fondo y/o los campos perturbadores que varian rapidamente, por
ejemplo, como consecuencia de aparatos eléctricos.

En el procedimiento segun la invencion, la aportacion de cada unos de los sensores AMR o la sefial de medicion
obtenida en el paso (c) puede filtrarse mediante un filtro de mediana.

Por otra parte, en el procedimiento segun la invencion la magnitud A y/o ¢ obtenida puede registrarse durante la
ejecucion del paso (c) como funcién del tiempo mediante un registrador de datos u otro aparato apropiado conocido
para el experto con el que puede estar equipado el sistema de deteccidon segun la invencién. Este registro puede
realizarse de forma continua, por ejemplo, durante la ingestion, el paso y/o la descomposicion del cuerpo magnético
en el organismo del portador. También puede realizarse de forma discontinua, a fin de, por ejemplo, ahorrar energia.

Se ha comprobado que muchas fuentes cotidianas de campos perturbadores generan formas de curvas
caracteristicas en los diagramas A/t o ¢/t. Asi pueden registrarse en el diagrama automoviles que circulan al lado,
procesos eléctricos de conexion, interferencias electromagnéticas causadas por chispas, asi como interferencias
periddicas estocasticas y/o chispeo entre escobillas y anillas de motores eléctricos, y compensar su aportacion a la
forma de curva mediante un software conocido para el experto.

El procedimiento segun la invencion también puede utilizarse ventajosamente cuando el cuerpo magnético ya se
encuentra en el estdbmago, desintegrandose alli. El cuerpo magnético también puede descomponerse en el intestino
o en el colon. En estos casos se prefiere un filtrado digital en el campo de 0,1 a 1 mHz. Si debe registrarse el
proceso de tragado, se prefiere un filtro de paso bajo con un cambo de frecuencias limite de 1 mHz - 0,99 Hz.
Ademas puede resultar ventajoso adaptar la eleccion del filtro y/o las frecuencias limite a la estructura geométrica
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del cuerpo magnético, especialmente a la forma de administracion oral. El periodo de tiempo en el que una forma de
administracion oral, por ejemplo, una capsula (figura 10) se descompone, se encuentra en el campo de 0,5 - 30 min,
preferiblemente en el campo de 0,5 - 20 min, con mayor preferencia en el campo de 0,5 - 5 min. Si los procesos que
duran este tiempo en el cuerpo humano deben medirse, las sefales pueden preferentemente "nivelarse
exponencialmente”. El procedimiento matematico para ello es conocido por el experto. Las constantes de nivelacion
preferidas a se situan en la gama de 0,10 a 0,40, con especial preferencia a es aproximadamente o igual a 0,25.

El cuerpo magnético de la forma de administracion del sistema de deteccion segun la invencidon presenta
subunidades que pueden ser capas, fases y/o dominios. La subunidad que genera el flujo magnético presenta
particulas inertes cristalinas que pueden ser particulas, microimanes y/o miniimanes vitrificados y/o revestidos. Los
microimanes y/o miniimanes tienen preferiblemente la forma de cilindros, conchas y/o esferas.

Las dimensiones preferidas de los microimanes o miniimanes son de 0,1 a1 ym, de 1 a 10 um, de 10 a 100 ym, de
100 a 1 mm y/o de 1 mm a 10 mm. Los microimanes o miniimanes presentan particulas magnéticas, preferiblemente
de magnetita y/o de un material magnético que no metaboliza el organismo humano. Por otra parte, las particulas
magnéticas pueden presentar compuestos polimeros microestructurados y/o parcialmente cristalinos, polimorfos,
sinterizados, pulverizados o combinaciones de éstos. Las particulas magnéticas también pueden presentar otros
componentes de uso corriente en el comercio, preferiblemente estar revestidas por los mismos, por ejemplo,
particulas de dextrano, o por otros componentes para el revestimiento molecular, por ejemplo, ciclodextrinas, o por
componentes que se obtienen mediante procedimientos de granulacion o pelletizado. Al encapsular o revestir estos
componentes, los microimanes o miniimanes, se obstaculiza de un modo inherente la absorcion sistematica de los
microimanes o miniimanes. Preferiblemente gracias a ésta se ralentiza la descomposicion de los microimanes o
miniimanes a través del acido gastrico y/o se retarda el inicio de la descomposicion. A su vez, con la descomposicion
progresiva el flujo magnético, que se detecta con el sistema de deteccion segun la invencion de acuerdo con el
procedimiento segun la invencion, se debilita hasta desaparecer. Las figuras 5A-C muestran variantes de realizacion
preferidas del cuerpo magnético y concretamente en forma de una capsula que se dota de uno (figura 5A), dos
(figura 5B) o tres (figura 5C) miniimanes (m).

El cuerpo magnético se fabrica preferentemente por medio de un procedimiento galénico conocido para el experto
para la fabricacion de formas de administracién orales, por ejemplo, mediante un procedimiento de fabricacion con
capacidad GMP, con preferencia para la fabricacion de granulados por medio de un asi llamado high shear mixer, o
en un granulador de lecho fluidizado, por medio de un roller compactor, una extrusionadora o un proceso hotmelt.
Ademas se prefiere la fabricacion de asi llamados pelletes por medio del pelletizado conocido para el experto,
extrusion o esferonizacién, granulacion rotatoria o powderlayering. Por otra parte, los cuerpos magnéticos pueden
fabricarse en forma de micropastillas de un material parcialmente cristalino, comprimido, encapsulado y/o en
pastillas, compactando éstas a partir de polvo o sustancias polimorfas. Ademas, las formas de administraciéon orales
pueden fabricarse en forma de pequefos sobres conocidos para el experto, los asi llamados Sachets.

También es posible imaginar formas mas complejas de cuerpos magnéticos en las que, por ejemplo, la parte
magnética presente la forma de una o de varias peliculas. Los cuerpos magnéticos del sistema de deteccion segun
la invencién pueden obtenerse en cualquier combinaciéon de los procedimientos arriba citados. Estos pueden ser
ademas sistemas de particulas multiples, sistemas de varias capas, sistemas core-shell y/o sistemas co-Block.

La forma de administracion oral puede presentar cualquier forma que posea al menos una fase magnética,
entendiéndose por "fase magnética” un cuerpo limitado en el espacio en el cuerpo magnético que provoque un flujo
magnético. Este se detecta de acuerdo con el procedimiento segun la invencién. La forma de administracién oral se
descompone después de su ingestion en el cuerpo humano en un periodo de tiempo definido. Si incluyen, por
ejemplo, dos, tres, cuatro o cinco fases magnéticas, estos periodos de tiempo pueden tener duraciones diferentes,
preferiblemente pueden tener duraciones diferentes por pares. La distinta duracién de los periodos de tiempo puede
conseguirse, por ejemplo, envolviendo el material magnético en una pelicula polimera.

Si la forma de administracion oral es una capsula, por ejemplo, una mitad de la capsula puede rellenarse con el
material magnético. Ademas el material magnético se puede introducir en la capsula comprimido en forma de
pastilla. La fase magnética puede estar rodeada preferiblemente por una envoltura que sea resistente al acido
gastrico y que coincida con la envoltura de la forma de administracion oral o que sea diferente de la misma. Las
funciones de estas envolturas que se descomponen lentamente, también llamadas "capas” o "estructuras de matriz",
son conocidas para el experto. Con el inicio de la descomposicidon de las envolturas, también comienza la
descomposicion del material magnético tan pronto como éste entre en contacto con el medio que provoca o ha
provocado la descomposicion de la envoltura. Con la descomposicion del material magnético se pierde el orden
colectivo del espin del electron que causa el flujo magnético y con la anulacion del orden colectivo magnético se
debilita el flujo magnético hasta ser inmensurable o su desaparicion.

El material de una envoltura o un encapsulado que se descompone lentamente puede elegirse a partir de polimeros
filmégenos. Estos pueden ser, por ejemplo, copolimeros de metilmetacrilato y etilacrilato, copolimeros de
metilmetacrilato y etilacrilato y acido metacrilico, copolimeros de metilmetacrilato y metilmetacilato y acido
metacrilico y copolimeros de metilmetacrilato, etilacrilato y metilmetacrilato de trimetilamonio.
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Resultan especialmente adecuados los copolimeros del tipo EUDRAGIT®E100, EUDRAGIT® E PO, EUDRAGIT®
L100, EUDRAGIT® L100-55, EUDRAGIT® S, EUDRAGIT® FS, EUDRAGIT® RS 0 EUDRAGIT® RL. EUDRAGIT® NE
0 EUDRAGIT® NM.

Ademas son apropiados polivinilpirrolidona (PVP), alcohol polivinilico, copolimero de injerta de alcohol polivinilico-
polietilenglicol (Kollicoat®), almidén y sus derivados, ftalato de acetato de polivinilo (PVAP, Coateric®), acetato de
polivinilo (PVAc, Kollicoat), copolimero de acetato de vinilo-vinilpirrolidona (Kollidon® VA64), acetato de vinilo:
copolimeros de acido crotdnico, polietilenglicol con un peso molecular por encima de 1000 (g/mol), quitosano, un
copolimero de (met)acrilato compuesto de 20-40% en peso de metilmetacrilato y 60 a 80% en peso de acido
metacrilico, conocido como EUDRAGIT®S, un acido poliacrilico reticulado y/o no reticulado, sellador de fisuras a
base de material compuesto conocido como Smartseal®, sal de acido alginico y/o una pectina, celulosas como, por
ejemplo, celulosa carboximetilcelulosa y sus sales (CMC, Na-CMC,Ca-CMC, Blanosa, Tylopur),
carboximetiletilcelulosa (CMEC, Duodcell®), hidroxietilcelulosa (HEC, Klucel), hidroxipropilcelulosa (HPC),
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC, Pharmacoat, Methocel, Sepifim, Viscontran, Opadry), celulosa metilica
hidroxietilica (HEMC), etilcelulosa (EC, Ethocel®, Aquacoat®, Surelease®), metilcelulosa (MC, Viscontran, Tylopur,
Methocel), éster de celulosa, glicolato de celulosa, acetato de celulosa ftalato (CAP, Cellulosi acetas PhEur, acetato
de celulosa ftalato, NF, Aquateric®), succinato acetato de celulosa (CAS), trimeliato de acetato de celulosa (CAT),
ftalato de hidroxipropilmetilcelulosa (HPMCP, HP50, HP55), succinato acetato de hidroxipropilmetilcelulosa
(HPMCAS-LF, -MF, -HF) o una mezcla de los polimeros citados.

De un modo conocido, ademas de los polimeros filmdgenos también pueden utilizarse como materiales adicionales
de formulacion otros materiales adicionales habituales en la técnica farmacéutica, que no son polimeros filmégenos,
o estar contenidos adicionalmente. Aqui se nombran a modo de ejemplo estabilizadores, colorantes, antioxidantes,
agentes humectores, pigmentos, abrillantadores, etc. Estos sirven sobre todo como productos auxiliares y deben
garantizar un procedimiento de fabricacion seguro y reproducible, asi como una buena estabilidad de almacenaje a
largo plazo. Otros materiales adicionales habituales en la técnica farmacéutica pueden existir en cantidades de
0,001 a 30, preferiblemente 0,1 a 10% en peso referido al polimero flmégeno. También pueden utilizarse materiales
adicionales que el experto ya conoce para pastillas, capsulas o formas de medicamentos.

La forma de administracion oral puede presentar, por lo demas, al menos un recubrimiento y al menos un nucleo que
sean las fases magnéticas y que se descompongan por este orden en el organismo humano, desde fuera hacia
dentro, de manera que el o los ndcleos mantenga o mantengan el flujo magnético durante mas tiempo.

La forma de administracion puede presentar, por ejemplo, un nucleo en forma de una pastilla lisa, siendo las caras
lisas de la pastilla la fase magnética que se une firmemente a otra sustancia, por ejemplo, se fija o se funde quimica
0 mecanicamente, y que debe aportarse al organismo humano. Esta sustancia puede ser, por ejemplo, una
sustancia activa, un medicamento o en general una sustancia biolégicamente activa y estar presente en la cara
interior de un recubrimiento magnético. Las fases magnéticas de la pastilla pueden presentar distintos grosores o
estar recubiertas de un modo diferente por otro material total o parcialmente, de manera que las fases magnéticas
se descompongan en el transcurso de periodos de tiempo de distinta duracion. Estas duraciones pueden elegirse de
manera que las fases magnéticas se descompongan mientras que la forma de administracion se transporta en el
organismo humano, descomponiéndose, por consiguiente, cada fase magnética en otro lugar dentro del organismo
humano. Por ejemplo, puede elegirse una duracion corta, de modo que una de las fases magnéticas ya se
descomponga durante el paso por el eséfago.

En otra variante de configuracion preferida, la forma de administracion oral puede presentar al menos tres
componentes de los que al menos un componente, preferiblemente cada componente, rodea una fase magnética.

La forma de administracion oral puede presentar, por lo demas, al menos tres fases de las que al menos una fase
puede presentar una sustancia biolégicamente activa, no conteniendo las demas fases ninguna sustancia
biolégicamente activa, sin embargo una o respectivamente una fase magnética. Las formas de administracion de
este tipo pueden fabricarse mas facilmente.

La forma de administracion oral también puede presentar preferiblemente una fase magnética en o sobre su
superficie exterior. Al ingerir una forma de administracion como esta, la fase magnética se descompone en primer
lugar. Solo después entran en contacto los demas componentes de la forma de administracién con el organismo
humano. Esta variante de realizacion no tiene Unicamente la ventaja de que el sistema de detecciéon segun la
invencion registra el momento exacto de la ingestion. El momento exacto de la ingestién puede detectarse, por
ejemplo, mediante un pico en la derivada temporal 6A/dt de la diferencia vectorial de la sefial de medicion y/o en un
incremento repentino del valor de d®/dt por encima de un valor que se ha fijado previamente. En el marco de la
invencion, un momento como este es equivalente a la deteccién de campos magnéticos variables y, por lo tanto, al
reconocimiento del paso por el eséfago.

En caso de que el sistema de deteccion segun la invencion esté equipado con un aparato para el registro de la
magnitud A y/o ® como funcién del tiempo, el reconocimiento del eséfago, denominado "paso por eséfago
reconocido” es logicamente positivo. El procesamiento de este y del siguiente estado logico se representa
esquematicamente en la figura 6.

Si, por otra parte, se conoce el momento de la ingestion, se ha comprobado como otra ventaja de esta forma de
administracion que distintos flujos magnéticos externos o variaciones de flujos que se producen en diferentes
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momentos y que en el paso (b) y/o (c) no se pueden eliminar ni calcular por completo, podian detectarse no obstante
como flujos perturbadores, utilizandose respectivamente como caracteristica del diagrama A/t o ®/t la forma de curva
que genera respectivamente el flujo magnético de la forma de administracion después del momento de la ingestion.
Esto puede realizarse tabulando directamente después de la primera ingestién de la forma de administracion la
forma de curva durante un intervalo de tiempo de 0 a 10 s, preferiblemente de 0 a 5 s y/o aproximandose a través de
funciones matematicas apropiadas. Inmediatamente después de cada ingestion posterior en momentos
respectivamente conocidos es posible comparar la forma de curva registrada con la forma de curva tabulada o
aproximada. En el marco de la invencién, una comparacién como esta se denomina "registro de datos y
compensacion de datos". Si la forma de curva registrada coincide en su forma tabulada y/o aproximada con la forma
de curva en la primera ingestion de la forma de administracion, este hallazgo, denominado "muestra conocida”, es
l6gicamente positivo. Si los valores ldgicos paso por eséfago reconocido y muestra conocida son positivos, es
posible llevar a cabo el registro conforme al procedimiento segun la invencién, dado que ahora se ha “reconocido la
muestra” medida por medio de los campos magnéticos variables. Sin embargo, las demas variaciones de flujo que
provocan el paso de la forma de administracion y su descomposicién en el organismo se registran a pesar de
entornos diferentes durante distintos momentos de la ingestion. Esto proporciona la ventaja adicional de una
movilidad del sistema de deteccién segun la invencidon practicamente independiente del lugar o la intensidad de
flujos magnéticos externos, ya que el procedimiento segun la invencion diferencia incluso diferentes flujos
perturbadores externos desconocidos. Si al menos uno de los dos estados logicos es negativo, es posible evitar el
registro, desconectar el sistema de deteccion segun la invencién y/o generar otro aviso adaptado a la utilizacion del
sistema.

Por consiguiente, el objeto de la invencion también consiste en la utilizacion del sistema de deteccion segun la
invencion para el registro de formas de administracion orales tragadas y para la comprobacion del o de los
momentos de descomposicion de la parte magnética, preferiblemente ferromagnética, en el tracto digestivo, siendo
la forma de administracion oral un alimento o un estimulante y presentando una parte magnética. La ventaja consiste
en que en el momento de la descomposicion de esta parte o en un momento definido anterior, el cuerpo magnético,
generalmente la forma de administracion oral, también se descompone o debe descomponerse y, por consiguiente,
deben liberarse las sustancias contenidas en su interior. Preferiblemente, en la utilizacion segun la invencion la
descomposicion de la parte magnética, preferentemente ferromagnética, puede determinarse en el estdomago,
intestino grueso, intestino delgado y/o colon. A continuacién sigue una opcién de uso segun la invencion.

Si el cuerpo magnético presenta al menos dos fases magnéticas cuyos momentos de descomposicion se eligen de
manera que estas fases magnéticas se descompongan en distintos lugares en el organismo humano y si, por otra
parte, a cada una de estas fases magnéticas se une de forma fija respectivamente una sustancia que puede ser
absorbida por el organismo humano y que puede ser, por ejemplo, una sustancia activa, un medicamento o una
sustancia biolégicamente activa y si con la deteccion de la respectiva descomposicion se lleva a cabo ademas una
medicion del nivel en sangre del o de las sustancias absorbidas por el organismo, es posible correlacionar, por
ejemplo en estudios clinicos, la liberacion de esta sustancia o sustancias en vivo con el comportamiento del
metabolismo. Por lo tanto, el sistema de detecciéon segun la invencion también puede utilizarse en una terapia y/o
diagndstico, no formando parte de la invencion los procedimientos terapéuticos o diagnésticos correspondientes. La
sustancia absorbida por el cuerpo también puede ser un alimento o un estimulante, pudiéndose utilizar asi el sistema
de deteccion segun la invencion en todos los ambitos de la alimentacion.

En el uso segun la invencion, las sefiales de medicion obtenidas de acuerdo con el procedimiento segun la invencion
pueden grabarse en un dispositivo de almacenamiento de datos, transmitiéndose los datos grabados a un aparato
receptor preferiblemente una vez recibida una sefial de requerimiento.

El sistema de deteccion puede transmitir preferiblemente las sefiales de un Smartphone, teléfono moévil, PDA
comercial, pudiéndose llevar a cabo mediante otro algoritmo dentro de este pequefio ordenador un procesamiento
de las sefales. Un ejemplo de un procesamiento de este tipo puede ser la reduccion de datos, la codificacién y/o la
compensacion con datos personales del portador. Las sefiales recibidas por el sistema de deteccién segun la
invencion se pueden transmitir por cable, por ejemplo, temporalmente mediante una conexiéon de enchufe, y/o de
forma inalambrica, por ejemplo, a través de nudos de sensores, ordenadores o tecnologia Bluetooth® a un teléfono
movil. Si se utiliza esta tecnologia se puede ahorrar esfuerzo para la transferencia del software al procesador de
sefales digital (DSP) y reducir el tiempo de procesamiento.

El dispositivo de almacenamiento de datos puede ser un registrador de datos con emisor realizado, por ejemplo, en
tecnologia Bluetooth®. También es posible dotar el sistema de deteccion segun la invencion de un registrador de
datos con emisor o de un “Radio-Frequency ldentification Device” (RFID). Con un circuito de este tipo se pueden
enviar y recibir preferiblemente informaciones de estructura sencilla, por ejemplo, se pueden enviar las que se
pueden enlazar con un evento especial, por ejemplo, una emergencia. Estas informaciones se pueden derivar
preferiblemente de las sefiales de medicion, por ejemplo, en caso de abuso, administracion errénea, dosificacion
demasiado frecuente o demasiado reducida, sub o sobredosificacion de la forma de administracion oral, emergencia
energética dentro del sistema de deteccion o fallo del mismo. También se pueden combinar sistemas que ya se
emplean en la medicacion como, por ejemplo, bombas de analgésicos implantadas o perfusores externos que
pretenden una inyeccién controlada de medicamentos, siendo conveniente evitar en ocasiones una combinacion con
otros medicamentos.
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El equipo receptor puede ser cualquier equipo receptor conocido para el experto en la materia apoyado por un
servidor publico o no publico, ordenador y/o red. Los datos recibidos se pueden procesar a través de una red de
equipos de radiotelefonia movil, ordenadores, estaciones de trabajo, ordenadores pequefios o cualquier otro
ordenador o servidor que procese los datos preferiblemente con fines de asistencia médica y/o los almacene.
También puede ser ventajoso emplear el sistema de deteccidon segun la invencion en una red de gestion de datos
publica o no publica, también con preferencia en la gestién de datos o en una red de gestién de datos en el marco
de una terapia y/o de un diagndstico.

La red de gestion de datos puede ser demandada o utilizada por expertos. Si se sefaliza, por ejemplo, una
emergencia se puede demandar a través de un sistema automatizado, por ejemplo, a través de un “computerized
physician order entry system” (CPOE), la asistencia de un experto, por ejemplo, de un médico de urgencias. El
experto correlaciona los datos recopilados por la red de gestion de datos, a fin de determinar el lugar y el momento
del evento, por ejemplo, de la emergencia, asi como para adoptar medidas apropiadas.

Si el sistema de deteccion segun la invencion se emplea en una terapia y/o en un diagndstico, la red de gestion de
datos se puede equipar ventajosamente con un ordenador farmacéutico o una base de datos farmacéutica, también
ventajosamente con un sistema de expertos en medicacion.

Las sefiales recibidas y en su caso emitidas por el sistema de deteccion segun la invencion se pueden transmitir
procesadas, codificadas y/o agrupadas en la red de gestion de datos. Los datos transmitidos en esta red de datos se
pueden demandar por via comercial mediante una llamada telefénica. Los datos transmitidos pueden protocolizar,
confirmar directa o indirectamente, en tiempo real y/o almacenados, la descomposicion magnética del cuerpo en el
transcurso del tiempo o provocar de manera conocida otros requerimientos de introduccion por parte del experto.

Las redes de gestion de datos para desarrollos terapéuticos y clinicos son conocidas y generan calidades de datos
mayores y categorias como suma de los datos individuales mediante el empleo de sistemas expertos, que son, por
ejemplo, algoritmos de aprendizaje neuronales. Las calidades de datos mayores se pueden obtener de grandes
conjuntos estadisticos como, por ejemplo, a base de la reduccién de datos o de algoritmos de entropia maxima.

Al utilizar el sistema de deteccion segun la invencion y/o el procedimiento segun la invencion en sistemas de redes
se pueden proteger especialmente los pacientes criticos o las personas dependientes contra el abuso, la mala
aplicacion o los riesgos en relacién con la aplicacion del cuerpo magnético.

El sistema de deteccion segun la invencién se puede utilizar en el marco de tratamientos, reconocimientos,
diagnésticos, asi como en la investigacion de nuevas terapias y diagnosticos y en el marco de la combinacion de los
sistemas médico-técnicos.

El sistema de deteccion segun la invencion también se puede utilizar en la aplicacién y el control de la dosificacion
de principios activos gastrointestinales, especialmente en preparados combinados sélidos o soélido-liquidos.

También puede ser ventajoso utilizar el sistema de deteccidn para pruebas de alto rendimiento. Con ayuda de estas
pruebas se puede comprobar la integridad de las capas magnéticas, fases y/o dominios, asi como determinar el
comportamiento temporal en caso de su disolucioén en el cuerpo humano.

A continuacion la invencion se explica a la vista de unos ejemplos.
Ejemplos
Ejemplo de comparacion

Se ha dispuesto un conjunto de sensores con tres sensores AMR. La figura 7 muestra una fotocopia de este
conjunto. Por el lado izquierdo se ven los circuitos de sensores AMR, cuyos ejes de magnetizacion ligera se
encontraban horizontales paralelos al plano del circuito impreso o perpendiculares respecto al mismo. El esquema
de conexiones del conjunto se representa en la figura 8. Los sensores AMR utilizados disponian, ademas de las
propias conexiones de puente de los sensores, de dos bobinas internas por eje.

El circuito representado funcionaba sin linea offset y de forma puramente analdgica con una tensién de suministro
superior a los 7 V. La digitalizacion y el procesamiento de las sefiales se producia de forma externa a través de un
portatil con un grupo USB Multi-lO conectado del tipo NI USB-6211 y mediante un software de LabVIEW. El punto de
funcionamiento dinamico y la regulacion offset se llevan a cabo manualmente a través de un potenciémetro. Sélo
renunciando a la linea offset se ha podido conseguir una menor absorcion de corriente.

Esta variante no se podia utilizar o al menos era complicada para el empleo mévil en un portador humano de varios
dias de duracién, dado que el punto de funcionamiento dinamico y la regulacién offset se tenian que repetir una y
otra vez de forma manual.

Ejemplo 1.
(a) Capsula con cuerpo magnético
En primer lugar se fabrico el cuerpo magnético. El material:

. capsulas de gelatina dura, tamafio “0”

12



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2614057 T3

. fructosa D
. magnetita
. EUDRAGIT® FS 30 D
. HCL 0,1 N

Los miniimanes (figuras 5A-C, m) se realizaron en forma de pastillas que contienen magnetita, llamadas en el marco
de la invencion “pastillas de magnetita”. Se obtuvieron mezclando entre si en primer lugar y de forma conocida para
el experto, magnetita, fécula de maiz, estearato de magnesio y colidina. A continuacién la mezcla se comprimié
formando pastillas de una manera también conocida por el estado de la técnica. Estas pastillas se dotaron de una
primera capa de recubrimiento y a continuacion de otro recubrimiento funcional que retrasa la descomposicion de las
pastillas de magnetita al entrar en contacto con el acido gastrico durante un espacio de tiempo definido.

El recubrimiento funcional estaba compuesto por una mezcla de laurilsulfatosédico, acido estearinico, talco y
dibutilsebacato y EUDRAGIT® E PO en partes que el experto conoce. Con ayuda de un revestidor de tambor
comercial la dispersion se aplicdé durante un periodo de pocos minutos hasta varias horas a las pastillas de
magnetita dotadas previamente de una primera capa de recubrimiento de hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC). Cuanto
mas largo el periodo, tanto mas grueso fue el recubrimiento. La cantidad de este recubrimiento aplicado se indica en
mg.

El grosor del recubrimiento obtenido fue importante para el periodo durante el cual las pastilas de magnetita
recubiertas lograron resistir a su descomposicion a causa del acido gastrico. Con ayuda de diferentes grosores del
recubrimiento funcional, el retardo en la descomposicion de la pastilla de magnetita, y por consiguiente, la
desaparicion de su flujo magnético, se han podido disefiar de forma diferente.

Media capsula de gelatina dura se llen6 de fructosa con una punta de espatula. Con una pipeta de precision se
aplicaron en forma de gota y en el centro de la pastilla 5 yl de EUDRAGIT™ FS 30 D. Con ayuda de una pinza se
colocé en una segunda pastila de magnetita, de forma coincidente, por el lado de la pastilla, una gota de
EUDRAGIT® dejandola secar durante unos 10 minutos, con lo que las dos pastillas quedaron pegadas.

Las pastillas pegadas se colocaron con ayuda de una pinza en la capsula de gelatina dura sobre el polvo de
fructosa. Esta mitad se completé con fructosa, compactando el polvo por medio de golpes ligeros. En la segunda
mitad de la capsula se introdujo con cuidado una punta de espatula de fructosa. A continuacion las dos mitades de
capsula se juntaron de manera que se cayera la menor cantidad posible de fructosa.

La estructura interior de la capsula asi obtenida se document6 y se introdujo en un dispositivo de magnetizacion.

La figura 9 muestra una fotocopia de este dispositivo. La capsula de gelatina dura dotada de las pastillas de
magnetita se posiciond en el soporte (HKap) de manera que el eje longitudinal de la capsula de gelatina dura se
encontrase paralelo al riel (Sch). A continuacion los dos carros méviles (BS) provistos de imanes permanentes (PM)
y cuyos campos magnéticos estaban orientados paralelos (norte-sur, norte-sur) al riel se acercaron al soporte con la
capsula. Como consecuencia las pastillas de magnetita se encontraban en el campo magnético resultante y
recibieron una magnetizacién de orientacion paralela. Se ha podido comprobar que después de un tiempo de
permanencia de 5 minutos como maximo se alcanzé una saturacion de la magnetizacion que se mantuvo de forma
permanente para los materiales magnéticos y las formas de administracion orales durante el almacenamiento
habitual en el sector. Asi se obtuvo un cuerpo magnético segun la figura 5B.

Si se desea una orientacion antiparalela de los campos magnéticos de las pastillas de magnetita, cada una de las
pastillas de magnetita también se puede magnetizar individualmente en el dispositivo que se acaba de describir. A
continuacion, las pastillas de magnetita se pueden pegar con sus polos magnéticos opuestos e introducir con ayuda
de una pinza en la media capsula de gelatina dura sobre el polvo de fructosa para juntarlas después formando un
cuerpo magnético. Sin embargo, con esta orientacion de las pastillas de magnetita existe el riesgo de fenémenos de
desmagnetizacion.

(b) Modelo de simulacion

También se prepar6 un modelo de simulacién que se muestra esquematicamente en la figura 10. Un émbolo de dos
cuellos (Zh) que simula el estdmago humano se llené con 300 ml de acido clorhidrico de 0,1 N, cuya temperatura se
mantenia por termostato a 37° C.

El conducto de entrada al émbolo de dos cuellos lo simulaba el eséfago (Sp). A través de este tubo de entrada y la
salida (Ab) se condujo una corriente de aire que mantenia el liquido, asi como el cuerpo magnético (MK) en un
suave movimiento, que en el marco de los ejemplos pasaba por el eséfago (Sp) al émbolo (Zh). Este movimiento
correspondia a la simulacion del movimiento humano a la peristaltica del estomago.

El control por termostato, el llenado y la conduccidon de una corriente de aire no se representan en la figura 10. De
todo el sistema de deteccion segun la invencion, la imagen muestra inicamente los dos conjuntos de sensores (Ao1)
y (A02). Los dos conjuntos de sensores se realizaron con tres canales y la figura 10 muestra los dos conjuntos
respectivamente junto con los ejes de magnetizacion ligera, x1, y1, z1 o0 x2, y2, z2. A través de un tripode (St) que
sustituia las funciones de la correa o de un aparato llevado por una persona, se mantenian en posicion los émbolos
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de doble cuello y los conjuntos de sensores y se consiguié una distancia definida de 10 cm y un angulo definido de
aproximadamente 0° entre los dos conjuntos de sensores. Esto simulaba la utilizacion del sistema de deteccion
segun la invencion en una persona.

Los valores de los vectores S1 y S, de los conjuntos de sensores segun la invencion se determinaron y restaron el
uno del otro. Sin embargo, antes de poder hacerlo habia que ajustar y calibrar cada conjunto de sensores.

(c) Sensores AMR y su ajuste y calibrado

La figura 11 muestra el esquema de conexiones en bloque para un sensor AMR. A través de un excitador se
conectaron, de forma periédicamente alternativa, impulsos de inicio y reinicio en la linea de inicio y reinicio del
sensor AMR, con lo que se invirtid periédicamente la curva caracteristica del sensor. Con esta medida se reguld
automaticamente una tension offset independiente del flujo magnético que se producia frente a la tension de
referencia en el amplificador siguiente.

A través de un amplificador de inversiéon de la polaridad y un paso bajo se recuperd la sefial modulada real por
medio de los impulsos de inicio y reinicio. A continuacion la sefial se digitalizd y se aporté al DSP para su
procesamiento posterior. “DSP” es la abreviatura de un procesador digital de sefiales. Los procesadores digitales de
sefales se optimizan en condiciones de tiempo real para el procesamiento digital de sefiales, al contrario que los
procesadores para un PC. El experto en la materia los conoce y los emplea, por ejemplo, para el procesamiento de
lenguajes e imagenes y en la técnica de medicion. En su chip disponen, por ejemplo, de varias unidades de calculo
de utilizacion paralela, memorias, diversos contadores, periferia para la comunicacién, interfaces universales,
transformadores AD y DA, asi como otra estructura de comandos. En este ejemplo se ha empleado por lo tanto un
ordenador completo integrado en un circuito, en concreto un ADSP-BF504F de Analog Devices que es una variante
de la familia Blackfin, http:llwww.analog.com/en/processors-dsp/blackfin/adsp-bfb504f/processors/product. html.

Con ayuda de la linea offset se ha podido compensar parcialmente el campo magnético medido. A estos efectos, al
no llegar o al superar un valor umbral se ha adaptado la corriente por la linea offset aumentando o reduciendo el
valor de salida para el transformador DA. Con un transformador DA de 8 bits, el area de medicién se ha podido
dividir en 256 segmentos. Gracias a ello, el sensor se ha podido utilizar en la zona de maxima sensibilidad y
linealidad, habiéndose reducido al mismo tiempo drasticamente la sensibilidad transversal. Como consecuencia,
mejord la resolucion, dado que se limitd el area de modulacion del transformador AD al tamafio de un segmento mas
un intervalo de solapamiento necesario entre los segmentos.

Dado que para la compensacion de los campos magnéticos a través de la linea offset se necesitaban, debido al
reducido numero de espiras de las bobinas integradas, corrientes relativamente altas, se hubiera tenido que reducir
en este tipo de funcionamiento el tiempo de funcionamiento alcanzable con una capacidad de acumulador
preestablecida. Este problema se remedié reduciendo el tiempo de mediciéon activo de cada uno de los sensores
AMR vy utilizando la linea offset entre las mediciones siempre a través del transformador DA en la zona neutral.

La figura 12A muestra la cara superior de uno de los dos conjuntos de sensores segun la invencion de la misma
estructura del sistema de deteccion segun la invencion, mostrando la figura 12B la cara inferior del mismo.

Por lo general existe una dispersion de los parametros de los sensores AMR y de sus componentes. Como
consecuencia, incluso en sistemas electronicos de estructura completamente igual se producen diferencias en los
resultados de medicion que no se pueden asignar a la direccion o intensidad distinta de los campos magnéticos.

Con un cambio de posicion sencillo del conjunto de sensores en un campo magnético homogéneo, estas diferencias
ya provocan cambios erréneos en los valores calculados de los vectores de las densidades de flujo magnéticas de
los componentes obtenidos de los distintos sensores AMR. Para permitir un movimiento del conjunto de detectores
en el campo magnético durante la deteccion de sefiales de medicion débiles sin que se produzcan errores de
medicion sistematicos, es preciso ajustar y calibrar cada sensor AMR exactamente. En el caso ideal, este ajuste
deberia producirse en un espacio de campo nulo, una asi llamada camara nula.

Para conseguirlo de forma aproximada se prepard para los sensores AMR un conjunto de tres pares de bobinas
Helmholtz cuyas corrientes de bobina se regularon manualmente. Este dispositivo se colocé en una carcasa
cilindrica que presentaba un blindaje magnético de 5 capas de una hoja metdlica Mu de 0,1 mm de grosor. La
carcasa cilindrica consistia en un tubo KG DN 300 de 600 mm de largo. La figura 13 muestra este conjunto de tres
pares de bobinas Helmholtz (HhSp) y la parte cilindrica del blindaje magnético (MgnAb), ajustado a una carcasa
cilindrica. La densidad de flujo magnética se midié con un magnetdometro HMR 2300 Honeywell conocido para el
experto en la materia.

Se consiguio un factor de blindaje de al menos 7,27. Los efectos de la hendidura debida a motivos estructurales en
las caras frontales de la carcasa cilindrica sobre el factor de blindaje alcanzable se redujeron por medio de un
solapamiento de 40 mm de ancho entre la carcasa y su blindaje de cubierta no representado en la figura 13. La
realizacion parcialmente automatizada de las mediciones necesarias para el ajuste es algo que el experto conoce.
Se consiguié con ayuda de un sistema electrénico de control que permitié tanto una compensacién manual de punto
cero como el control de las corrientes de bobina por el transformador DA y la medicion de las corrientes a través del
transformador AD.
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En el centro del conjunto de bobinas se generé un campo magnético homogéneo dependiendo la zona en la que el
error era inferior al 0,25% del tamafo de la bobina, a saber, en direccion axial en la zona z de + 2,6 cm y en la zona
x de + 3 cm. Para una zona de al menos + 1,5 cm en cada direccién axial se lograron diferencias inferiores al 0,03%.

La distancia entre los pares de bobinas variaba, dado que para una distribucién de campo homogénea en el interior
de cada par de bobinas Helmholtz, la distancia entre bobinas debe ser igual al radio de las bobinas. Dado que en el
conjunto de bobinas las bobinas tenian que intercalarse unas en otras, habia que elegir también diferentes
diametros de bobina. Las distancias de las bobinas fueron de 135 mm, 126 mm y 115 mm. Los cuerpos de bobina
del par en direccion y (tripode de la figura 13) disponian de ranuras (Nt) en las que se podian introducir pletinas de
soporte con conjuntos de sensores o sensores AMR fijados en las mismas. Con ello se consiguié un
posicionamiento seguro de las pletinas de soporte durante el ajuste.

Para las mediciones se desarroll6 un software que tuvo en cuenta que para diferentes objetos de medicion, a saber,
el magnetdmetro con sonda de saturacion de “Projektelektronik Berlin”, el magnetémetro con sensores AMR de
Honeywell, asi como las variantes de sensores con y sin segmentacion de la curva caracteristica, se requerian
ajustes diferentes. El software permitioé tanto pasar para una direccion de libre eleccién x, y o z (tripode, figura 13)
por una rampa de corriente como registrar los valores de medicion obtenidos de esta corriente marcada de los
sensores AMR posicionados en el centro del conjunto de bobinas. Sus ejes de magnetizacion ligera se posicionaron
respectivamente de forma paralela a una de las direcciones x, y o z. Para la rampa de corriente se pudieron
determinar un limite superior, un limite inferior y la anchura de paso. Adicionalmente se pudieron definir los tiempos
de espera de acuerdo con eventos determinados. Estos eventos eran la consecucion del punto de inicio de la rampa,
el impulso volteado en el sensor AMR, el cambio de segmento del sensor, la variacion de la corriente de bobina. Las
curvas caracteristicas igualmente necesarias para el ajuste de las bobinas como funcién de la corriente de bobina se
determinaron previamente para lo que se empled una sonda de saturacion del tipo GeoX de la firma
Projektelektronik, Berlin y también un magnetémetro de Honeywell del tipo HMR 2300.

La relacion funcional asi obtenida entre las sefiales de sensor AMR medidas y la induccion magnética asociada a la
corriente de bobina se tabulé de manera conocida para el experto para toda la zona de control o para cada uno de
los 256 segmentos. A partir de los datos asi obtenidos se calcularon sensibilidades y sensibilidades transversales
que se transfirieron a los ficheros de configuracion.

El ajuste de los conjuntos de sensores se llevd a cabo con anterioridad a los siguientes ejemplos. El registro de las
sefiales de medicion de los dos conjuntos de sensores se realizdé por medio del sistema de programacion grafico
“LabView” (firma National Instruments) en un ordenador comercial. Los datos de medicion se copiaron
automaticamente en una tabla Excel desde la cual los datos se representaron graficamente.

Ejemplo 2

Se realizaron dos pastillas de magnetita como en el ejemplo 1 (a), sin embargo, a diferencia de éste, una de estas
pastillas con un recubrimiento. La capsula acabada se representa esquematicamente en la figura 14A. Una de las
pastillas de magnetita (m0) no recibié ningun recubrimiento, de manera que al entrar en contacto con el acido
clorhidrico del modelo de simulacién no se produjo ningun retardo de la disolucion. La otra pastilla de magnetita (mc)
obtuvo 2 mg de recubrimiento. Con las dos pastillas de magnetita se procedié como en el ejemplo 1 (a), y a
continuaciéon se compuso una capsula de gelatina dura de acuerdo con este ejemplo.

Después de la aplicacion del dispositivo de magnetizacion, la capsula se introdujo en el modelo de simulacién.

El modelo de simulacion (figura 10) se realizé6 como en el ejemplo 1 (b) y los conjuntos de sensores se montaron a
una distancia de 10 cm y en un angulo de 0°. El ajuste de los sensores AMR se llevé a cabo como en el ejemplo 1

(c).

Las sefales de medicion se valoraron utilizando un pequefio campo de curvas caracteristicas alrededor del punto de
anulacion a una alta resolucion. Si se rebaso o no se llegd a un campo preestablecido, equivalente a una saturacion
inminente del transformador AD, el campo se adaptdé mediante una corriente a través de la linea offset. Esta
adaptacion se realizé con ayuda de un transformador digital analégico de 8 bits en 256 niveles. En el calibrado se
determinaron para todos los canales de sensor respectivamente para todos los 256 segmentos de la curva
caracteristica, aproximaciones de rectas y se registraron los aumentos correspondientes y los puntos de anulacion.

Las sefiales de medicion en direccion x, y, z del respectivo conjunto de sensores fueron los componentes de los
vectores S1 0 S, respectivamente en dependencia del tiempo. La figura 14B muestra la diferencia A en uT de los
valores de estos vectores como funcién del tiempo t en minutos.

En el momento t = 0 min, la capsula se mantuvo durante unos segundos en el eséfago (Sp) del modelo de
simulacién, con lo que se simulé la ingestion oral. La capsula se deslizé por el eséfago al émbolo (Zh) del modelo de
simulacién. Aproximadamente en el momento t = 1 min de encontrarse en el acido clorhidrico del émbolo, la primera
pastilla de magnetita se descompuso completamente durante una duracién de aproximadamente 3 min, lo que se
podia reconocer en que A alcanzd un minimo local. La relacion de la diferencia A se determiné en el intervalo (1) a
través del debilitamiento paulatino, asociado a su descomposicion, del flujo magnético de la primera pastilla de
magnetita sin recubrimiento frente a la segunda pastilla adn totalmente intacta. A partir de este minimo
aproximadamente en el momento t = 4 min el sistema segun la invencién solo detectd, por lo tanto, el flujo magnético
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de la segunda pastilla de magnetita que estaba recubierta con 2 mg de recubrimiento y que se descompuso durante
otros 18 min, lo que se puede reconocer en la aproximacion de A al desarrollo constante aproximadamente temporal
a partir del final del intervalo de tiempo (2).

Ejemplo 3

Este ejemplo se realizé como el ejemplo 2, no obstante, a diferencia de éste, con pastillas de magnetita que estaban
dotadas de otros recubrimientos. Una pastilla de magnetita obtuvo 2 mg de recubrimiento, las otras, por el contrario,
4 mg de recubrimiento. La relacion de la diferencia A como funcion del tiempo se representa en la figura 15.

La ingestion oral, la carga del modelo de simulacién y la descomposicion de la pastilla de magnetita dotada de 2 mg
de recubrimiento mostré el desarrollo temporal en el intervalo (1). Se observd la descomposiciéon de la primera
pastilla de magnetita hasta aproximadamente el tiempo t = 5 min. A partir del final del intervalo (1) se inici6 la
descomposicion de la segunda pastilla de magnetita dotada de 4 mg de recubrimiento que finalizé aproximadamente
en el momento t = 37 min al término del intervalo (2).

Ejemplo 4

Este ejemplo se realizé como el ejemplo 2, sin embargo, a diferencia de éste, con tres pastillas de magnetita
dotadas de un recubrimiento diferente. La disposicion de estas pastillas de magnetita en la capsula fue como la que
se muestra en la figura 5C. Una pastilla de magnetita no obtuvo ningin recubrimiento, una segunda 2 mg de
recubrimiento, la tercera, por el contrario, 6 mg de recubrimiento. La relacion de la diferencia A como funcién del
tiempo se representa en la figura 16.

La ingestion oral y la carga del modelo de simulacion finalizaron en el momento t = 2 min. Se observo la
descomposicion de la pastilla de magnetita no dotada de recubrimiento hasta el momento t = 5 durante el intervalo
(1). Por consiguiente, predominaron los flujos magnéticos de las dos pastillas de magnetita restantes, de las que la
pastilla dotada de 2 mg de recubrimiento se descompuso hasta finalizar el intervalo (2) durante los siguientes 21 min
aproximadamente. La tercera pastilla de magnetita con 6 mg de recubrimiento se descompuso durante otros 16 min
en el transcurso del intervalo (3).

Ejemplo 5

Este ejemplo se realizdé como el ejemplo 2, no obstante sin pastillas de magnetita. La diferencia A como funcion del
tiempo durante 25 min mostréd pequefas fluctuaciones en un flujo magnético proximo a cero. Se supuso que los
valores reducidos habia que medirlos en virtud de los restos o trazas diseminadas del campo magnético perturbador
del entorno. El resultado, representado en la figura 17, plausibiliza la ausencia del cuerpo magnético.

Ejemplo 6

Este ejemplo se realizé como el ejemplo 2, sin embargo, los conjuntos de sensores se ladearon en un angulo de 45°
unos contra otros, la capsula de gelatina dura en concepto de cuerpo magnético sélo presentd una pastilla de
magnetita y el émbolo (Zh) del modelo de simulacién no presentaba acido clorhidrico, de manera que no era posible
una descomposicion. La figura 18 muestra el angulo ®, ® = arccos(S1-S2 / |S4||S2|) trazado en unidades de grado
como funcion del tiempo en segundos.

En el momento t = 0 s, la capsula se mantuvo durante algunos segundos en el esofago (Sp) del modelo de
simulacién, con lo que se simul6 la ingestion oral. Aproximadamente en el tiempo t = 5 s, la capsula se deslizé al
lado de los conjuntos de sensores, de manera que el angulo ® varié brevemente a 60° aproximadamente. Entre los
momentos aproximadamente de t = 60 a 90 s, 170 s a 210 s y a partir aproximadamente de 260 s se aumento la
corriente de aire introducida en el émbolo (Zh), de manera que el movimiento de la capsula de gelatina dura se
convirtié de la rodadura y vuelco ocasional en un movimiento de giro y tambaleo claramente mas fuerte.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema de deteccioén para la deteccion de cuerpos magnéticos en el organismo humano que presenta

al menos dos conjuntos de sensores, presentando cada conjunto de sensor uno, dos o tres sensores de resistencia
magnética anisotropos, cuyos ejes de magnetizacion ligera sefialan por pares en direcciones diferentes,

y presentando cada conjunto de sensores una distancia de 0,5 a 50 cm respecto al o a los demas conjuntos de
sensores,

y ladeandose al menos dos conjuntos de sensores en un angulo de 0 a 45° uno contra otro, caracterizado por que
los conjuntos de sensores se integran en una correa de pecho y hombros combinada.

2. Sistema de deteccion segun la reivindicacion 1,

presentando al menos uno, preferiblemente cada sensor de resistencia magnética anisotropo, 4 elementos
Barberpole que se interconectan en un puente de Wheatstone o una linea artificial de puente de Wheatstone, una
linea de inicio reinicio y una linea offset.

3. Sistema de deteccion seguin una de las reivindicaciones anteriores, siendo el cuerpo magnético una capsula o una
capsula con funcion, eligiéndose la funcion a partir del diagndstico y/o de la forma de medicamento y tragando la
misma una persona y presentando al menos una parte ferromagnética, preferiblemente al menos un nucleo y/o
recubrimiento que contenga magnetita.

4. Procedimiento para la deteccién de la densidad de flujo magnética generada por un cuerpo magnético en el
organismo humano por medio de un sistema de deteccidon segun una de las reivindicaciones 1-2, para la deteccion
de formas de administracion orales, presentando la forma de administracion oral un alimento o estimulante y una
parte magnética, y para la comprobacion del o de los momentos de descomposicion de la parte magnética en el
tracto digestivo, caracterizado por los pasos

(a) al menos una aplicaciéon Unica de un impulso de inicio y reinicio en cada sensor de resistencia magnética
anisoétropo,

(b) amplificacion de las sefiales de cada sensor AMR mediante una regeneracion de la sefial apropiada y mediante
al menos un filtro de paso bajo,

(c) determinacion de la determinacion de los valores de los vectores de las densidades de flujo magnéticas de cada
conjunto de sensores y/o

determinacion del angulo ® entre los vectores de las sefiales de medicion de los sensores AMR.

5. Procedimiento segun la reivindicacion 4, filirandose la aportacion de cada uno de los sensores AMR o la sefial de
medicion obtenida en el paso (c) por medio de un filtro de mediana.

6. Procedimiento segun la reivindicaciéon 4, utilizandose en el paso (b) al menos un filtro de paso bajo con la
frecuencia limite de 0,1 — 0,99 mHz, 1 mHz — 0,99 Hz, 1 Hz — 9,99 Hz, 10 Hz — 1 kHz o0 una combinacion de filtros de
paso bajo con al menos dos frecuencias limite diferentes.

7. Utilizacion del sistema de deteccién segun una de las reivindicaciones 1-2 en la alimentacion para la deteccion de
formas de administracion orales y para la comprobacion del o de los momentos de descomposicion de la parte
magnética en el tracto digestivo, presentando la forma de administracién oral un alimento o estimulante y una parte
magnética.

8. Utilizacion segun la reivindicacion 7, almacenandose las sefiales de medicién obtenidas conforme al
procedimiento segun una de las reivindicaciones 4 a 6 en un dispositivo de almacenamiento de datos y
transmitiéndose los datos almacenados, preferiblemente en respuesta a una sefial de requerimiento recibida, a un
aparato receptor.

9. Utilizacién segun la reivindicacion 7 u 8 en una red de gestiéon de datos.

17



ES 2614057 T3

f=192Hz

- g
i) 63K 63K .
ng!l = g2 DSP for 45V R19 EI\TD IciD
& =4
- sl
N D4 T4HCO4D,
l [
BAS1E
ci17
+5W E’— o
e—a3C EGHL‘_IE 1nF =
GND

FIG. 1

18



ES 2614057 T3

—

%,{25_[

100nF|35Y Tamal

TFa !
BCa468

IRFTi0SPRF

*
R3

C4

20nF 38V Tanzio

s sl

k] OUF 25W
=
‘leca

|
100nF| 35V Ta-mlq_L e

GHD

IRFTA0SPEF i
GHD

220nF 35V Tanzio

= oo 4 e

U'voReado 3

le2z
| Uval

+]C5
/m

Control de volteado

Titule: Sensor magnético V-4.0_Pat

Mumero de documento:

REV:

Fecha: 23.11.2011 10:28:44

Pagina

3/9

Fig. 1

Parte 2 de 2

19




ES 2614057 T3

RSX1
——
25K
@
+
AD4254
U3Gs2
RSXZ o o m
— T P
100K 2
BYPASH ASX3
Gout: FE—C 3—
"1"":'525_“ csx2 lesx 1] rsrey> 10
= = ICSTRAPX
TuF1WTH’IaIb 1F 16V Tanilo
——
GND
RSY1
25K
>
k')
5 3
| ADA:
U3GS3
k] Vibe gy 5
REY2 P ., FouTs
100K
21 eveasy RSY3
Gourz FE—C 33—
A.Ds2'5‘d cov2 lcsy 1 sey = 10
[ =
T1pF 16V TH’IaIbT1|.|F‘IH\|" Tamalo o] FERTRARK]
GND
RSZ1
25K
>
n
s
AD42!
= J3GS4
2 ovine 5
vf : RSZ2 i - Youri
5 100K —
Gourz M —1 1+
gmg:szz Joszi—] sTev= -
- ICETRAPX2
'|_'1|,|F15\l' Tartzio | 1pF 16V Tamzio -

FIG. 2

20



ES 2614057 T3

Imax = 5.0V /(10 + 2.5) = 0.4A
Uin=25V->1=01A->V=0.25
RSX1/RSX2 = 0.25

ADG254

+5\

S5DA VoD |
4 1 a0 CROTI

g—_ﬂ_' E ey ]

u3Gs

Excitador de linea offset

Titulo: Sensor magnético V-3.0
Mimero de documenta: REV:
Fecha: 17.11.2010 08:25:41 Pagina: 5[5

FIG. 2

21




ES 2614057 T3

Fig. 3

22



ES 2614057 T3

Correa

Conjunto de sensores de un
canal

Conjunto de =ensores de
tres canales

Fig. 4

23



ES 2614057 T3

Fig. 5 A

Fig. 5 B

Fig. 5C

24



ES 2614057 T3

Detectados campos magnéticos

; i £ FEs0 par &l
wariables en la comparacion esttago Mo
del conjunto de sensores recanocion?
)

Registro de datos

|

iMuestra
conocida? No

Si

Avisn:
Muestra reconocida

Fig. &

25

Stop




ES 2614057 T3
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