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DESCRIPCION
Pancreas artificial integrado con aguja individual
Campo técnico

La presente divulgacion se refiere de manera general al campo de los aparatos médicos, especificamente a un
pancreas artificial, y mas particularmente a un pancreas artificial integrado con aguja individual.

Antecedentes

Tal como todo el mundo conoce, la diabetes es una enfermedad metabdlica provocada por disfunciéon pancreatica.
La diabetes es una enfermedad para toda la vida que no puede curarse mediante la tecnologia médica actual. La
Unica manera de controlar el inicio y desarrollo de la diabetes y sus complicaciones es estabilizar la glucosa. Un
pancreas normal puede monitorizar automaticamente los cambios de glucosa, y puede secretar automaticamente la
insulina requerida. “Sistema de monitorizacion de glucosa dinamica en tiempo real” indica un dispositivo que puede
monitorizar de manera dinamica y en tiempo real los cambios de glucosa usando un sensor de glucosa implantado
en el tejido subcutaneo de un paciente. “Bomba de insulina” indica un dispositivo que puede suministrar de manera
continua y precisa insulina al tejido subcutaneo del paciente durante 24 horas usando una canula permanente
implantada en el tejido subcutaneo del paciente. “Pancreas artificial” indica un dispositivo que puede monitorizar de
manera dinamica y en tiempo real el cambio de glucosa, y puede suministrar de manera continua y precisa insulina
al tejido subcutaneo del paciente durante 24 horas. Un pancreas artificial convencional consiste habitualmente en
dos conjuntos de dispositivos, un sistema de monitorizacién de glucosa dinamica en tiempo real y un sistema de
bomba de insulina. Por tanto, se requiere que el paciente lleve puestos al menos dos conjuntos de componentes
diferenciados, un sensor de glucosa y una canula permanente, al mismo tiempo, cuando la diabetes se trata
mediante el pancreas artificial convencional. Teniendo en cuenta el nivel de comodidad de pacientes cuando llevan
puestos estos componentes, los dos componentes diferenciados se fabrican ambos de material polimérico médico
blando y delgado. Debido a la naturaleza especial del material y la forma de los dos componentes diferenciados,
ambos necesitan introducirse en el tejido subcutaneo de un paciente con la ayuda de una aguja de puncién con una
cierta rigidez para perforar la piel de los pacientes. Después de eso, se exirae la aguja, dejando los dos
componentes en el tejido subcutaneo. Para usar los dos componentes anteriores, debe perforarse el tejido
subcutaneo del paciente en dos posiciones de su cuerpo. Evidentemente, cuantos mas lugares se requiera perforar,
mas compleja es la instalacion, y mayor puede ser la probabilidad de infeccion. El paciente también debe usar un
dispositivo de instalacion auxiliar de gran volumen tal como catapultas de instalaciéon de sensor de glucosa y canula
permanente, etc. El sensor de glucosa y la canula permanente tienen procedimientos similares de puncién y
permanencia, y estructuras mecanicas similares para realizar estos procedimientos. Ademas, el sensor de glucosa y
la canula permanente también son iguales en cuanto a aspectos tales como zona de accién en el cuerpo, uso
desechable, produccién aséptica, etc.

Ademas, la temperatura de la superficie de la piel humana puede afectar en gran medida al tiempo de accion
maxima de la insulina. Cuanto mayor es el tiempo de acciéon maxima de la insulina, peor es la funcién de insulina en
la regulacion de la glucosa en tiempo real. La temperatura de la superficie de la piel humana oscila habitualmente
entre 32° y 37°. En este intervalo de temperatura, el tiempo de accién maxima de la insulina es relativamente largo.
Cuanto menor es la temperatura, mayor es el tiempo de acciéon maxima de la insulina. Actualmente, los sistemas de
pancreas artificial convencionales no pueden resolver el retardo entre la concentracion de glucosa deseada y el
tiempo de accion maxima de la insulina. Por tanto, actualmente los sistemas de pancreas artificial convencionales no
pueden ajustar en tiempo real y rapidamente la concentracion de glucosa.

El documento WO 2009/066288 A1 da a conocer un dispositivo adherible a la piel para suministrar fluido terapéutico
al cuerpo de un paciente. El dispositivo incluye un aparato de monitorizacion, un aparato de dispensaciéon y una
punta para suministrar el fluido terapéutico al interior del cuerpo del paciente y para monitorizar un analito corporal
en el cuerpo del paciente. El aparato de dispensacién puede suministrar de manera continua el fluido terapéutico al
cuerpo del paciente y el aparato de monitorizacion puede monitorizar de manera continua analitos corporales del
paciente.

El documento US 2008/086042 A1 da a conocer sistemas y métodos de uso para medicion de analito continua del
sistema vascular de un huésped. En algunas realizaciones, un sistema de medicion de glucosa continua incluye un
dispositivo de acceso vascular, un sensor y electrénica de sensor, estando el sistema configurado para su insercion
en comunicacioén con el sistema circulatorio de un huésped.

Sumario

Con respecto a los inconvenientes anteriormente mencionados de la técnica anterior, un objetivo de la presente
divulgacioén es proporcionar un pancreas artificial integrado con aguja individual para resolver los problemas de que
cuando un paciente usa el pancreas artificial convencional actual, dado que se requiere colocar un sensor de
glucosa y una canula permanente respectivamente en el tejido subcutaneo, se requieren multiples punciones. Como
resultado, la instalacion del dispositivo es compleja y la probabilidad de infeccion es alta.
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Con el fin de lograr los fines anteriormente mencionados y otros fines relacionados, la presente divulgacion
proporciona un pancreas artificial integrado con aguja individual, que incluye: una unidad de depdsito de fluido
configurada para almacenar insulina; una unidad de accionamiento de fluido conectada a la unidad de depdsito de
fluido y configurada para suministrar la insulina almacenada en la unidad de depésito de fluido al tejido subcutaneo
de un paciente; una unidad permanente conectada a la unidad de depdsito de fluido, que incluye un sensor de
glucosa, una canula permanente, una aguja de puncion ranurada y un dispositivo de instalacion; en el que el sensor
de glucosa es un sensor de electrodo que comprende una capa de enzima, y configurado para monitorizar, en
tiempo real, un cambio de glucosa y producir sefiales de glucosa eficaces basandose en el cambio de la glucosa; y
una unidad de monitorizacion de glucosa y control de suministro de insulina, que esta conectada a la unidad de
depdsito de fluido, el sistema de suministro de farmaco y la unidad permanente, y configurada para procesar las
sefiales de glucosa eficaces emitidas por el sensor de glucosa, y para controlar la unidad de depésito de fluido, la
unidad de accionamiento de fluido y la unidad permanente; en el que el sensor de electrodo y la canula permanente
se implantan simultaneamente en el mismo tejido subcutaneo en el paciente mediante el dispositivo de instalacion
con la ayuda de la aguja de puncidon ranurada; en el que el pancreas artificial integrado con aguja individual incluye
ademas un dispositivo de ajuste automatico de la temperatura de la piel configurado para calentar el tejido cutaneo
donde estan implantados el sensor de glucosa y la canula permanente; en el que el sensor de electrodo junto con la
canula permanente esta ubicado en una ranura de la aguja de puncion ranurada; en el que una distancia entre un
extremo de la canula permanente y un extremo del sensor de electrodo oscila entre 1 mmy 8 mm.

Opcionalmente, el sensor de electrodo esta integrado en la superficie exterior de la canula permanente.

Opcionalmente, el electrodo del sensor de electrodo tiene forma de anillo o forma de abanico, y un punto de contacto
de electrodo del sensor de electrodo tiene forma de anillo o forma de abanico.

Opcionalmente, el sensor de electrodo tiene una estructura de recubrimiento de electrodo que incluye una capa anti-
interferencias, la capa de enzima, una capa de regulacion y una capa protectora.

Opcionalmente, el sensor de electrodo tiene una estructura de recubrimiento de electrodo que incluye la capa de
enzima, una capa de regulacién y una capa protectora.

Opcionalmente, el sensor de electrodo tiene una estructura de recubrimiento de electrodo que incluye una capa anti-
interferencias, una capa de union, la capa de enzima, una capa de union, una capa de regulacién y una capa
protectora.

Opcionalmente, la canula permanente y el sensor de glucosa estan dispuestos en paralelo y ubicados en la ranura
de la aguja de puncién ranurada.

Opcionalmente, el extremo de la canula permanente y el extremo del sensor de glucosa tienen ambos forma de
punta.

Opcionalmente, el dispositivo de ajuste automatico de la temperatura de la piel incluye una pelicula de calentamiento
de la piel, un médulo de calentamiento, un moédulo de control de temperatura, un moédulo de conservacion de calor y
un médulo de deteccidon de temperatura.

Opcionalmente, el dispositivo de instalacién es un dispositivo de instalacién de expulsién automatica o un dispositivo
de instalacién manual.

Opcionalmente, el pancreas artificial integrado con aguja individual incluye ademas una base de bomba y un
controlador que esta conectado a la base de bomba, en el que la base de bomba incluye la unidad de depdsito de
fluido, la unidad de accionamiento de fluido y la unidad permanente, en el que el controlador incluye la unidad de
monitorizacion de glucosa y control de suministro de insulina.

En comparacién con la técnica anterior, las soluciones técnicas proporcionadas por la presente divulgacion tienen
las siguientes ventajas.

En la presente divulgacion, la canula permanente y el sensor de glucosa del pancreas artificial se implantan en el
mismo lugar del tejido subcutaneo, de modo que la probabilidad de infeccion del paciente disminuye.

Ademas, el pancreas artificial integrado con aguja individual es facil de instalar y usar.

Ademas, el pancreas artificial integrado con aguja individual resuelve el retardo entre la concentracion de glucosa
deseada y el tiempo de accion maxima de la insulina, ajusta en tiempo real y rapidamente la concentracion de
glucosa, y reduce el efecto del cambio de temperatura sobre la monitorizacién de la glucosa.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 ilustra un diagrama esquematico de un pancreas artificial integrado con aguja individual en esta
divulgacion;
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la figura 2 ilustra un diagrama esquematico del sensor de glucosa con un sensor de electrodo en un pancreas
artificial integrado con aguja individual en esta divulgacion;

la figura 3 ilustra un diagrama esquematico del sensor de glucosa con un sensor de fibra optica en un pancreas
artificial integrado con aguja individual en un pancreas artificial integrado con aguja individual en esta divulgacion;

la figura 4 ilustra un diagrama esquematico de una aguja de puncién en la canula permanente integrada con un
sensor de electrodo en un pancreas artificial integrado con aguja individual en esta divulgacion;

la figura 5 ilustra un diagrama esquematico de la estructura del electrodo de un sensor de electrodo integrado en la
superficie exterior de la canula permanente en un pancreas artificial integrado con aguja individual en esta
divulgacion;

la figura 6 ilustra un diagrama esquematico de la estructura del electrodo de un sensor de electrodo integrado en una
superficie exterior de la canula permanente en un pancreas artificial integrado con aguja individual en esta
divulgacion;

la figura 7 ilustra un diagrama esquematico de la estructura del punto de contacto de electrodo de un sensor de
electrodo integrado en una superficie exterior de la canula permanente en un pancreas artificial integrado con aguja
individual en esta divulgacion;

la figura 8 ilustra un diagrama esquematico de la estructura del punto de contacto de electrodo de un sensor de
electrodo integrado en una superficie exterior de la canula permanente en un pancreas artificial integrado con aguja
individual en esta divulgacion;

la figura 9 ilustra otro diagrama esquematico de una canula permanente y un sensor de electrodo integrado en una
superficie exterior de la canula permanente en una aguja de puncion de un pancreas artificial integrado con aguja
individual en esta divulgacion;

la figura 10 ilustra un diagrama esquematico de una canula permanente y un sensor de electrodo en una aguja de
puncién de un pancreas artificial integrado con aguja individual en esta divulgacion;

la figura 11 ilustra un diagrama esquematico de un sensor de fibra dptica y una canula permanente dispuestos en
paralelo en una aguja de puncién de un pancreas artificial integrado con aguja individual en esta divulgacion;

la figura 12 ilustra un diagrama esquematico de un sensor de electrodo y una canula permanente dispuestos en
paralelo en una aguja de puncién de un pancreas artificial integrado con aguja individual en esta divulgacion;

la figura 13 ilustra un diagrama esquematico de un sensor de electrodo, un sensor de fibra éptica y una canula
permanente dispuestos en paralelo en una aguja de puncién de un pancreas artificial integrado con aguja individual
en esta divulgacion;

la figura 14A ilustra un diagrama de estructura esquematico de un dispositivo de ajuste automatico de la temperatura
de la piel de un pancreas artificial integrado con aguja individual en esta divulgacion; y

la figura 14B ilustra un diagrama de estructura esquematico de un dispositivo de ajuste automatico de la temperatura
de la piel de un pancreas artificial integrado con aguja individual en esta divulgacion.

Breve descripcion de signos de referencia

1 unidad de depésito de fluido

2 unidad de accionamiento de fluido

3 unidad permanente

4 unidad de monitorizacién de glucosa y control de suministro de insulina
5 dispositivo de ajuste automatico de la temperatura de la piel

31 sensor de glucosa

32 canula permanente
33 aguja de puncion

34 elemento de insercion

35 sensor de electrodo
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36 sensor de fibra éptica

51 pelicula de calentamiento de la piel
52 madulo de calentamiento

53 modulo de control de temperatura

54 madulo de conservacién de calor

55 modulo de deteccion de temperatura
331 aguja de puncion de acero

332  aguja de puncion ranurada

351  contraelectrodo

352 electrodo de trabajo

353 electrodo de referencia

354 punto de contacto de electrodo

361 zona de adquisicion de sefial de fibra
362  zona de transmision de sefal de fibra
Descripcion detallada de la divulgacion

A continuacion se describen las realizaciones de la presente divulgacion mediante ejemplos especificos, y los
expertos en la técnica pueden entender facilmente otras ventajas y efectos de la presente divulgacion segun el
contenido dado a conocer en la memoria descriptiva. La presente divulgacion también puede implementarse o
aplicarse mediante otros ejemplos especificos diferentes, y pueden realizarse diversas modificaciones y variaciones
en los detalles en la memoria descriptiva basandose en diferentes opiniones y aplicaciones sin alejarse del espiritu
de la presente divulgacion.

Haciendo referencia a las figuras, debe observarse que el dibujo proporcionado en esta realizacion muestra a modo
de ejemplo el concepto basico de la presente divulgacion, de modo que componentes relacionados con la presente
divulgaciéon simplemente se muestran en los dibujos y no se dibujan basandose en el nimero, forma o tamafio
reales en la implementacion. La forma, numero y proporcion reales de cada componente en la implementacion
pueden variar de manera arbitraria, y la disposicion de los componentes también puede ser mas compleja.

Las realizaciones de la presente divulgacion se describiran en detalle junto con los dibujos adjuntos.

La presente divulgacion proporciona un pancreas artificial integrado con aguja individual, haciendo referencia a la
figura 1, se ilustra un diagrama esquematico de un pancreas artificial integrado con aguja individual, el pancreas
artificial integrado con aguja individual incluye: una unidad de depésito de fluido 1, una unidad de accionamiento de
fluido 2, una unidad permanente 3, una unidad de monitorizaciéon de glucosa y control de suministro de insulina 4, y
un dispositivo de ajuste automatico de la temperatura de la piel 5. La unidad permanente 3 incluye un sensor de
glucosa 31, una canula permanente 32, una aguja de puncion 33 y un elemento de insercion 34. La aguja de
puncién 33 es una aguja de puncion de acero 331 o una aguja de puncion ranurada 332. El elemento de insercion es
un elemento de insercidon de expulsién automatica o un elemento de insercion manual. El pancreas artificial
integrado con aguja individual incluye ademas una base de bomba y un controlador conectado a la base de bomba,
en el que la base de bomba incluye la unidad de depdsito de fluido, la unidad de accionamiento de fluido y la unidad
permanente, el controlador incluye la unidad de monitorizacion de glucosa y control de suministro de insulina.

La unidad de depésito de fluido 1 esta configurada para almacenar una insulina.

La unidad de accionamiento de fluido 2 esta conectada a la unidad de deposito de fluido 1 y configurada para
suministrar la insulina almacenada en la unidad de depdsito de fluido 1 al tejido subcutaneo de un paciente.

La unidad permanente 3 esta conectada a la unidad de depésito de fluido 1, y la unidad permanente 3 incluye el
sensor de glucosa 31, la canula permanente 32, la aguja de puncién 33 y el elemento de insercion 34.

El sensor de glucosa 31 esta configurado para monitorizar en tiempo real un cambio de la glucosa, producir sefiales
de glucosa eficaces basandose en el cambio de la glucosa y emitir las sefiales de glucosa eficaces. En algunas
realizaciones, el sensor de glucosa puede ser un sensor de electrodo 35, un sensor de fibra 6ptica 36 o una
combinacion de los mismos. El sensor de glucosa se implanta en el tejido subcutaneo, cuando se usa para
monitorizar la glucosa.
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El sensor de glucosa 31 puede ser un sensor de electrodo que monitoriza la glucosa mediante sefial de corriente. El
sensor de electrodo de glucosa incluye principalmente una capa de enzima y un electrodo de Clark o un electrodo de
peroxido de hidrégeno. La glucosa puede producir una reaccion de oxidacion con la catalisis de glucosa oxidasa,
consumir oxigeno y producir glucolactona y peréxido de hidrégeno. La glucosa oxidasa se fija sobre la superficie del
electrodo de platino usando un método de adsorcion fisica mediante membrana semipermeable, cuya actividad
depende de la concentracion de oxigeno alrededor de la misma. La reaccion entre la glucosa y la glucosa oxidasa
produce dos electrones y dos protones. La glucosa oxidasa reducida reacciona con oxigeno, electrones y protones
que estan rodeando a la glucosa oxidasa, y produce perdxido de hidrogeno y la glucosa oxidasa que puede
reaccionar con glucosa. Cuanto mayor es la concentracion de glucosa, mas oxigeno se consume, y mas peroxido de
hidrogeno se produce; cuanto menor es la concentracion de glucosa, sucede lo contrario. Por tanto, tanto consumo
de oxigeno como la produccion de perdxido de hidrogeno pueden detectarse mediante el electrodo de platino, y se
usan como método para detectar la glucosa. El sensor de glucosa puede ser un sistema de tres electrodos o un
sistema de dos electrodos, en el que el sistema de tres electrodos incluye un contraelectrodo, un electrodo de
referencia y al menos un electrodo de trabajo. La presente divulgacion tiene dos casos basandose en el nimero de
electrodos de trabajo:

1) Electrodo de trabajo individual, sélo hay un electrodo de trabajo;

2) Electrodo de trabajo doble, hay dos electrodos de trabajo, uno se denomina “electrodo de trabajo”, que esta
configurado para que se produzca una reaccion de electrooxidacion o una reaccion de electrorreduccion con los
materiales detectados, y producir sefial eléctrica; el otro se denomina “electrodo auxiliar’, que esta configurado para
detectar la sefial de respuesta de la disolucion interferente y la de fondo.

El electrodo de referencia en el sistema de tres electrodos esta configurado para controlar de manera eficaz la
deteccion de potencial eléctrico y prevenir la deriva de potencial eléctrico. Para el sistema de dos electrodos, su
estructura es mas sencilla, y su coste de produccion es menor. Haciendo referencia a la figura 2, se ilustra un
diagrama esquematico del sensor de glucosa con un sensor de electrodo. En algunas realizaciones, el sensor de
glucosa usa el sensor de electrodo 35, en el que el sensor de electrodo 35 es un sistema de tres electrodos, que
incluye un contraelectrodo 351, un electrodo de trabajo 352, un electrodo de referencia 353 y un punto de contacto
de electrodo (PAD) 354.

Una estructura de recubrimiento de electrodo del sensor de electrodo en el sensor de glucosa incluye: (1) el sensor
de electrodo tiene una estructura de recubrimiento de electrodo que incluye una capa anti-interferencias, una capa
de enzima, una capa de regulacion y una capa protectora; (2) el sensor de electrodo tiene una estructura de
recubrimiento de electrodo que incluye una capa de enzima, una capa de regulaciéon y una capa protectora; (3) el
sensor de electrodo tiene una estructura de recubrimiento de electrodo que incluye una capa anti-interferencias, una
capa de union, una capa de enzima, una capa de unién, una capa de regulacién y una capa protectora. Usar tal
estructura de recubrimiento de electrodo del sensor de electrodo puede mejorar la precision y especificidad de la
monitorizacion de glucosa, y tal estructura de recubrimiento de electrodo del sensor de electrodo tiene buena
estabilidad in vivo o in vitro.

El sensor de glucosa 31 puede ser un sensor de fibra 6ptica 36 que monitoriza la glucosa mediante sefial optica, en
el que el sensor de fibra 6ptica incluye el biosensor de fibra dptica basado en fluorescencia. El sensor de fibra 6ptica
de glucosa produce fluorescencia cuando los puntos cuanticos de semiconductor se irradian con luz de longitudes
de onda especificas transmitidas por microfibra 6ptica. La reaccion entre la glucosa y la glucosa oxidasa produce el
peroxido de hidrégeno que puede reducir la intensidad de fluorescencia, e incluso extinguir la fluorescencia. El grado
de reduccion de intensidad luminosa tiene una cierta relacién lineal con la concentracion de glucosa. Mediante la
relacion lineal, se monitoriza la concentracion de glucosa. Haciendo referencia a la figura 3, se ilustra un diagrama
esquematico del sensor de glucosa con un sensor de fibra éptica. En la realizacion, el sensor de glucosa usa el
sensor de fibra 6ptica 36, en el que el sensor de fibra éptica 36 incluye una zona de adquisicion de sefial de fibra
361 y una zona de transmision de sefial de fibra 362. La canula permanente 32 esta configurada para suministrar la
insulina en la unidad de depdsito de fluido 1, en la que la canula permanente 32 esta conectada a la unidad de
depdsito de fluido 1.

La aguja de puncién 33 esta configurada para perforar la piel del paciente. En algunas realizaciones, la aguja de
puncién 33 es la aguja de puncién de acero 331 o la aguja de puncién ranurada 332.

El elemento de insercion 34 esta configurado para implantar simultaneamente el sensor de glucosa 31 y la canula
permanente 32 en el mismo tejido subcutaneo en el paciente con la ayuda de la aguja de puncion 33. El elemento de
insercion 34 puede implantar simultaneamente el sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32 en el mismo
tejido subcutaneo en el paciente, de modo que la instalacion es facil, y la probabilidad de infeccion del paciente
disminuye. Cuando el sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32 estan integrados, y la aguja de puncion 33 es
la aguja de puncion de acero 331 o la aguja de puncion ranurada 332. Es decir, la canula permanente 32 y el sensor
de glucosa 31 que esta integrado en la superficie exterior de la canula permanente 32 se implantan en el tejido
subcutaneo en el paciente usando la aguja de puncién de acero 331 o la aguja de puncién ranurada 332 ubicada
dentro de la canula permanente 32. Cuando el sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32 estan dispuestos en
paralelo, la aguja de puncién 33 es la aguja de puncion ranurada 332.
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En algunas realizaciones, la implantacién simultanea del sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32 en el
mismo tejido subcutaneo en el paciente puede implementarse en las siguientes realizaciones:

La primera realizacién, haciendo referencia a la figura 4, se ilustra un diagrama esquematico de una aguja de
puncién en la canula permanente integrada con un sensor de electrodo. En la primera realizacion, el sensor de
glucosa 31 usa el sensor de electrodo 35; la aguja de puncién 33 es la aguja de puncién de acero 331. En este
momento, la aguja de puncién de acero 331 esta ubicada dentro de la canula permanente 32. El sensor de electrodo
35 esta integrado en la superficie exterior de la canula permanente 32, el electrodo del sensor de electrodo 35 tiene
forma de anillo o forma de abanico, y el PAD 354 del sensor de electrodo 35 tiene forma de anillo o forma de
abanico. El electrodo del sensor de electrodo 35 tiene forma de anillo o forma de abanico, haciendo referencia a la
figura 5, se ilustra un diagrama esquematico de la estructura de un electrodo en forma de anillo de un sensor de
electrodo integrado en una superficie exterior de la canula permanente; haciendo referencia a la figura 6, se ilustra
un diagrama esquematico de la estructura de un electrodo en forma de abanico de un sensor de electrodo integrado
en la superficie exterior de la canula permanente, y el PAD 354 del sensor de electrodo tiene forma de anillo o forma
de abanico; haciendo referencia a la figura 7, se ilustra un diagrama esquematico de la estructura de un PAD en
forma de abanico de un sensor de electrodo integrado en la superficie exterior de la canula permanente; haciendo
referencia a la figura 8, se ilustra un diagrama esquematico de la estructura de un PAD en forma de anillo de un
sensor de electrodo integrado en la superficie exterior de la canula permanente. El sensor de glucosa 31 y la canula
permanente 32 integrados se implantan en el tejido subcutaneo en el paciente mediante la aguja de puncién de
acero 331 en la canula permanente. Con el fin de reducir la resistencia a la punciéon en el procedimiento de
implantacion, el extremo de la canula permanente tiene forma de punta.

La segunda realizacion, haciendo referencia a la figura 9, se ilustra un diagrama esquematico de una canula
permanente y un sensor de electrodo integrado en la superficie exterior de la canula permanente en una aguja de
puncioén. En la segunda realizacion, el sensor de glucosa 31 usa el sensor de electrodo 35; la aguja de puncion 33
es la aguja de puncién ranurada 332. En este momento, el sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32 estan
ubicados en la ranura de la aguja de puncion ranurada 332, y se implantan en el tejido subcutaneo en el paciente
usando la aguja de puncion ranurada 332. El electrodo del sensor de electrodo 35 tiene forma de anillo o forma de
abanico; el PAD 354 del sensor de electrodo 35 tiene forma de anillo o forma de abanico. Con el fin de eliminar el
efecto de la inyeccion de insulina sobre la monitorizacion de glucosa, la distancia entre el extremo de la canula
permanente 32 y el extremo del sensor de glucosa 31 oscila entre 1 mm y 8 mm. En la primera realizacion y la
segunda realizacion, la distancia entre el extremo de la canula permanente 32 y el extremo del sensor de glucosa 31
oscila entre 2 mmy 4 mm.

La tercera realizacion, haciendo referencia a la figura 10, se ilustra un diagrama esquematico de una canula
permanente y un sensor de electrodo dispuesto en paralelo en una aguja de puncién. En la tercera realizacion, el
sensor de glucosa 31 usa el sensor de electrodo 35, en el que el sensor de electrodo 35 es un sistema de tres
electrodos, que incluye el contraelectrodo 351, el electrodo de trabajo 352, el electrodo de referencia 353 y el punto
de contacto de electrodo (PAD) 354; la aguja de puncién 33 es la aguja de puncion ranurada 332. En este momento,
el sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32 estan dispuestos en paralelo en la ranura de la aguja de puncién
ranurada 332, y se implantan en el tejido subcutaneo en el paciente usando la aguja de puncién ranurada 332.
Cuando el sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32 estan dispuestos en paralelo, con el fin de reducir la
resistencia a la puncion en el procedimiento de implantacion, tanto el extremo de la canula permanente 32 como el
sensor de glucosa 31 tienen forma de punta. Ademas, con el fin de eliminar el efecto de la inyeccidon de insulina
sobre la monitorizacién de glucosa, la distancia entre el extremo de la canula permanente 32 y el extremo del sensor
de glucosa 31 oscila entre 1 mm y 8 mm. En algunas realizaciones, la distancia entre el extremo de la canula
permanente 32 y el extremo del sensor de electrodo 35 oscila entre 2 mm y 4 mm.

La cuarta realizacion, haciendo referencia a la figura 11, se ilustra un diagrama esquematico de una canula
permanente 32 y un sensor de fibra 6ptica 36 dispuestos en paralelo en la aguja de puncion 33. En la cuarta
realizacion, el sensor de glucosa usa el sensor de fibra optica 36, en el que el sensor de fibra dptica 36 incluye la
zona de adquisicion de sefial de fibra 361 y la zona de transmision de sefal de fibra 362; la aguja de puncion 33 es
la aguja de puncion ranurada 332. En este momento, el sensor de fibra dptica 36 y la canula permanente 32 estan
dispuestos en paralelo en la ranura de la aguja de puncion ranurada 332. En algunas realizaciones, la distancia
entre el extremo de la canula permanente 32 y el extremo del sensor de fibra 6ptica 36 oscila entre 2 mm y 4 mm.

La quinta realizacién, haciendo referencia a la figura 12 y la figura 13, se ilustra un diagrama esquematico de una
canula permanente 32 y un sensor de glucosa 31 dispuestos en paralelo en la aguja de puncién 33. En la quinta
realizacion, el sensor de glucosa 31 usa el sensor de electrodo 35 y el sensor de fibra 6ptica 36; la aguja de puncion
33 es la aguja de puncion ranurada 332. En este momento, el sensor de electrodo 35, el sensor de fibra éptica 36 y
la canula permanente 32 estan dispuestos en paralelo en la ranura de la aguja de puncién ranurada 332. Usando
simultaneamente el sensor de electrodo 35 y el sensor de fibra 6ptica 36 para monitorizar la glucosa, y usando un
algoritmo especial puede mejorarse la fiabilidad y precision de la monitorizacién de glucosa.

En algunas realizaciones, el elemento de insercion del pancreas artificial integrado con aguja individual puede ser un
elemento de insercién de expulsion automatica o un elemento de inserciéon manual. En algunas realizaciones hay
dos métodos de instalacion, uno es que instalando el elemento de insercién de expulsidon automatica en el pancreas
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artificial, el sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32 se implantan simultaneamente en el mismo tejido
subcutaneo en el paciente mediante el elemento de insercién de expulsién automatica con la ayuda de la aguja de
puncioén 33; el otro es que el sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32 se implantan simultaneamente en el
mismo tejido subcutaneo en el paciente mediante el elemento de insercion manual con la ayuda de la aguja de
puncién 33. Tras completar el elemento de insercion la instalacion del sensor de glucosa 31 y la canula permanente
32, se extrae la aguja de puncioén 33.

La unidad de monitorizacién de glucosa y control de suministro de insulina 4 esta configurada para procesar una
sefial de azUcar en sangre util emitida por el sensor de glucosa 31, y para controlar la unidad de depésito de fluido 1,
el sistema de suministro de farmaco 2 y la unidad permanente 3, en la que la unidad de monitorizacién de glucosa y
control de suministro de insulina 4 esta conectada a la unidad de depésito de fluido 1, el sistema de suministro de
farmaco 2 y la unidad permanente 3. La unidad de monitorizaciéon de glucosa y control de suministro de insulina 4
puede monitorizar en tiempo real y detectar la concentracion de glucosa, de modo que el paciente y el paramédico
pueden conocer en tiempo real el cambio de la concentracion de glucosa, y realizar una respuesta.

El dispositivo de ajuste automatico de la temperatura de la piel 5 esta configurado para calentar el tejido cutaneo en
el que estan implantados el sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32. El dispositivo de ajuste automatico de
la temperatura de la piel 5 se adhiere sobre la superficie del tejido cutaneo en el que estan implantados el sensor de
glucosa 31 y la canula permanente 32. Tras electrificarse el dispositivo de ajuste automatico de la temperatura de la
piel 5, puede producir una temperatura deseada lo que puede reducir el efecto del cambio de temperatura sobre la
monitorizacion de glucosa, y reducir el retardo del tiempo de accion maxima de la insulina. Haciendo referencia a la
figura 14a y la figura 14b, se ilustra un diagrama esquematico de un dispositivo de ajuste automatico de la
temperatura de la piel 5. El dispositivo de ajuste automatico de la temperatura de la piel 5 incluye una pelicula de
calentamiento de la piel 51, un moédulo de calentamiento 52, un médulo de control de temperatura 53, un moédulo de
conservacion de calor 54 y un médulo de deteccion de temperatura 55.

La pelicula de calentamiento de la piel 51

El médulo de calentamiento 52 esta configurado para calentar el tejido cutaneo en el que estan implantados el
sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32 hasta 32°C~45°C, en el que el mddulo de calentamiento 52 esta
ubicado en la pelicula de calentamiento de la piel 51. En algunas realizaciones, el médulo de calentamiento 52
puede ser un circuito integrado de calentamiento rapido que incluye un elemento de calentamiento, una
alimentacion, un elemento de toma de muestras de temperatura y un elemento de conmutacion.

El médulo de control de temperatura 53 esta configurado para regular un parametro de calentamiento y controlar el
intervalo de temperatura, en el que el médulo de control de temperatura 53 esta ubicado en la pelicula de
calentamiento de la piel 51 y conectado al médulo de calentamiento 52. En algunas realizaciones, el médulo de
control de temperatura 53 puede ser un circuito de control de temperatura que incluye un sensor de temperatura, un
relé y un circuito de regulacion de temperatura, y controlar la temperatura de tejido cutaneo a 32°C~45°C.

El médulo de conservacion de calor 54 esta configurado para mantener el tejido cutdneo en el que estan
implantados el sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32 a 32°C~45°C, en el que el mdédulo de conservacion
de calor 54 esta ubicado en la pelicula de calentamiento de la piel 51 y conectado al mddulo de control de
temperatura 53. En algunas realizaciones, el modulo de conservacion de calor 54 puede ser un circuito de
conservacion de calor, la temperatura se establece a 32°C~45°C, en el que el circuito de conservacion de calor
incluye un sensor de temperatura, un amplificador operacional, un comparador y una unidad de calentamiento.

El moédulo de deteccion de temperatura 55 esta configurado para detectar el tejido cutaneo en el que estan
implantados el sensor de glucosa 31 y la canula permanente 32. En algunas realizaciones, el médulo de deteccion
de temperatura 55 puede ser un circuito de deteccién de temperatura que incluye un sensor de temperatura, un
Unico chip y una unidad de circuito de deteccion de temperatura.

En algunas realizaciones, el médulo de calentamiento 52, el médulo de control de temperatura 53, el médulo de
conservacion de calor 54 y el modulo de deteccion de temperatura 55 pueden estar ubicados en la pelicula de
calentamiento de la piel 51, y constituyen el dispositivo de ajuste automatico de la temperatura de la piel 5, en el que
el médulo de deteccion de temperatura 55 esta conectado al moédulo de control de temperatura 53. En algunas
realizaciones, el médulo de calentamiento 52, el mdédulo de control de temperatura 53 y el modulo de conservacion
de calor 54 pueden estar ubicados en la pelicula de calentamiento de la piel 51, conectando el médulo de deteccién
de temperatura 55 y la pelicula de calentamiento de la piel 51, lo cual constituye el dispositivo de ajuste automatico
de la temperatura de la piel 5.

El dispositivo de ajuste automatico de la temperatura de la piel 5, la unidad de depdsito de fluido 1, la unidad de
accionamiento de fluido 2, la unidad permanente 3 y la unidad de monitorizacion de glucosa y control de suministro
de insulina 4 completan en conjunto la monitorizacién de glucosa e inyeccion de insulina. En el procedimiento, se
calienta la piel mediante el dispositivo de ajuste automatico de la temperatura de la piel 5, lo cual puede resolver el
retardo entre la concentracion de glucosa deseada y el tiempo de acciéon maxima de la insulina, y reducir el efecto
del cambio de temperatura sobre la monitorizacién de glucosa.
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El pancreas artificial integrado con aguja individual segun la presente divulgacion proporciona el elemento de
insercion que esta configurado para implantar simultaneamente el sensor de glucosa y la canula permanente en el
mismo tejido subcutaneo en el paciente con la ayuda de la aguja de puncion, de modo que la probabilidad de
infeccion del paciente disminuye, y la instalacion del pancreas artificial integrado con aguja individual es facil;
mientras que el pancreas artificial integrado con aguja individual segun la presente divulgacion proporciona el
dispositivo de ajuste automatico de la temperatura de la piel que puede calentar la piel, de modo que puede resolver
el retardo entre la concentracion de glucosa deseada y el tiempo de acciéon maxima de la insulina, y reducir el efecto
del cambio de temperatura sobre la monitorizacién de glucosa.

En resumen, la presente divulgacion supera los diversos inconvenientes de la tecnologia actual y tiene un alto valor
de uso industrial.
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REIVINDICACIONES
Pancreas artificial integrado con aguja individual, que comprende:
una unidad de depdsito de fluido (1) configurada para almacenar insulina;

una unidad de accionamiento de fluido (2) conectada a la unidad de depésito de fluido (1) y configurada
para suministrar la insulina almacenada en la unidad de depdsito de fluido (1) al tejido subcutaneo de un
paciente;

una unidad permanente (3) conectada a la unidad de deposito de fluido (1), que comprende un sensor de
glucosa (31), una canula permanente (32), una aguja de puncién ranurada (332) y un elemento de insercion
(34), en el que el sensor de glucosa (31) es un sensor de electrodo (35) que comprende una capa de
enzima, y configurado para monitorizar en tiempo real un cambio de glucosa y producir sefales de glucosa
eficaces basandose en el cambio de la glucosa; y

una unidad de monitorizacion de glucosa y control de suministro de insulina (4), que esta conectada a la
unidad de depdsito de fluido (1), la unidad de accionamiento de fluido (2) y la unidad permanente (3), y
configurada para procesar las sefiales de glucosa eficaces emitidas por el sensor de glucosa (31), y para
controlar la unidad de depésito de fluido (1), la unidad de accionamiento de fluido (2) y la unidad
permanente (3);

en el que el sensor de electrodo (35) y la canula permanente (32) se implantan simultdaneamente en un
mismo tejido subcutaneo en el paciente mediante el elemento de insercion (34) con la ayuda de la aguja de
puncién ranurada (332);

caracterizado porque el pancreas artificial integrado con aguja individual comprende ademas un dispositivo
de ajuste automatico de la temperatura de la piel (5) configurado para calentar el tejido cutaneo donde
estan implantados el sensor de electrodo (35) y la canula permanente (32);

en el que el sensor de electrodo (35) junto con la canula permanente (32) estan ubicados en una ranura de
la aguja de puncién ranurada (332);

en el que una distancia entre un extremo de la canula permanente (32) y un extremo del sensor de
electrodo (35) oscila entre 1 mm y 8 mm.

Pancreas artificial integrado con aguja individual segun la reivindicacion 1, en el que el sensor de electrodo
(35) esta integrado en la superficie exterior de la canula permanente (32).

Pancreas artificial integrado con aguja individual segun la reivindicacion 2, en el que el electrodo (351, 352,
353) del sensor de electrodo (35) tiene forma de anillo o forma de abanico, y un punto de contacto de
electrodo (354) del sensor de electrodo (35) tiene forma de anillo o forma de abanico.

Pancreas artificial integrado con aguja individual segun la reivindicacion 1, en el que el sensor de electrodo
(35) tiene una estructura de recubrimiento de electrodo que comprende una capa anti-interferencias, la
capa de enzima, una capa de regulacién y una capa protectora.

Pancreas artificial integrado con aguja individual segun la reivindicacion 1, en el que el sensor de electrodo
(35) tiene una estructura de recubrimiento de electrodo que comprende la capa de enzima, una capa de
regulaciéon y una capa protectora.

Pancreas artificial integrado con aguja individual segun la reivindicacion 1, en el que el sensor de electrodo
(35) tiene una estructura de recubrimiento de electrodo que comprende una capa anti-interferencias, una
capa de union, la capa de enzima, una capa de union, una capa de regulacién y una capa protectora.

Pancreas artificial integrado con aguja individual segun la reivindicacion 1, en el que la canula permanente
(32) y el sensor de electrodo (35) estan dispuestos en paralelo.

Pancreas artificial integrado con aguja individual segun la reivindicacion 1, en el que el extremo de la canula
permanente (32) y el extremo del sensor de electrodo (35) tienen ambos forma de punta.

Pancreas artificial integrado con aguja individual segun la reivindicacién 1, en el que el dispositivo de ajuste
automatico de la temperatura de la piel (5) comprende una pelicula de calentamiento de la piel (51), un
modulo de calentamiento (52), un médulo de control de temperatura (53), un médulo de conservacion de
calor (54) y un médulo de deteccion de temperatura (55).

Pancreas artificial integrado con aguja individual segun la reivindicacion 1, en el que el elemento de
insercion (34) es un dispositivo de instalacion de expulsion automatica o un dispositivo de instalacion
manual.
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Pancreas artificial integrado con aguja individual segun la reivindicacion 1, que comprende ademas una
base de bomba y un controlador conectado a la base de bomba, en el que la base de bomba comprende la
unidad de deposito de fluido (1), la unidad de accionamiento de fluido (2) y la unidad permanente (3), en el
que el controlador comprende la unidad de monitorizacién de glucosa y control de suministro de insulina (4).
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