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Re: Bxpediente No. 04-086.715 |
Solicitud de patente a nombre de CODMAN & SHURTLEFF, INC.

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN actuando como apoderada
sustituta de acuerdo con la sustitucién ad)unﬂa, identificada como apatece al pie
de mi fitma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como
apoderada de la sociedad CODMAN & SHURTLEFF INC. domiciliada en
Raynham, Massachussets, Estados Unidos de América, solicitante de la patente
de la referencia, en respuesta al oficio No. 3398 notificado por fijacién en lista el
19 de marzo de 2009, relacionado con el congepto técnico de fondo No. 0755,
para el cual se solicité prorroga, me permito mamfestar

1.  Con fundamento en la facultad que conﬁere el articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para meodificar la sohcxtud de patente en cualquier
momento del trimite, presento junto con este memorial nueva desctipcién
y nuevo capitulo reivindicatotio en los c;uales se realizaron las siguientes
modificaciones: |

‘»
|
|
\

1.1  Como primerta medida, me permito | informar que ‘se modificé la
descripcién, con el fin de definir las siglhs “CT” y “MRI”, las cuales
corresponden a Tomografia Computarizada e Imagen pot Resonancia
Magnética, tespectivamente, debido a su sigmﬁcado en inglés.

1.2  Adicionalmente, se reemplazé el termmo “comando” por “instruccién” a

* lo largo de todo el capitulo desctiptivo. |

1.3  Siguiendo las recomendaciones del exannnador se encerraron entre
paréntesis los nimeros de referencia en toda la desctipcidn de la solicitud.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decn: que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
animo de superar las objeciones de claridad planteadas por el examinador en su
concepto técnico. |

Adicionalmente, de acuerdo con Jo establecido en la respuesta emitida por esa
Superintendencia dando alcance a las comunicaciones 09-001524 y 09-12566,
tramite 334, actuacién 411, no se presenta ni cancela tasa por la modificacion de
las reivindicaciones dado que la solicitud de patente para la cual la modificacién
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se presenta adjunta fue presentada con anterioridad al 1 de eneto de 2009, el
solicitante no presenta ninguna tasa por las modificaciones anterotmente
mencionadas, siguiendo lo establecido por el Supetintendente Delegado para la
Propiedad Industrial, el Doctor Giancarlo Marcenaro Jiménez.

2.  Claridad de la solicitud

Respecto a este punto, el solicitante manifiesta que mediante las modificaciones
realizadas en la descripcién quedan subsam#das todas las objeciones, de modo tal
que el nuevo capitulo reivindicatorio y las nuevas) reivindicaciones proporcionan
claridad y concisibn a la invencién descrita, siguiendo las recomendaciones
realizadas por el examinadot en su concepto técnico.

3.  Conversién de la Solicitud a Patente de Modelo de Utilidad

]

186 qu{e establece: “E/ solicitante de una
ento del trimite, que su solicitud se convierta

La conversién de la solicitud sélo procederd

En virtud del Articulo 35 de la Decisi6n
patente de invencion podrd pedir, en cualquier mo:)r
en una solicitud de patente de modelo de wtilidad,

cuando la naturaleza de la invencion lo permita.

La peticién de conversion de una solicitnd podra presentarse sélo una ve, La solicitnd
convertida mantendrd la focha de presentacion de la .mlmtsz inicial,

Las oficinas nacionales competentes podrin sugerir lo com)erszdn de la solicitud en cualquier
momento del trimite, asi como disponer el cobro de una tasa adicional para la presentaciin de
las solicitudes de conversion. El solicitante podri %@tar 0 rechazar la propuesta, entendiéndose
que si ésta es rechazada, se continnard la tramitaviin del wxpedzente en_la modalidad solicitada
.mgmalmem‘e 3 ‘esdeseo del solicitante convgmr;a resente \sehcﬂ:ud de patentede. -

mv’éncxon en"tn solicitud de patente de modelo- 1 e utilidad ¥
|

1 |
Con relacién aj la tasa de conversién de patente de invencién a modelo de
utilidad, me petmito informar que con la presen%acnon de la solicitud de patente
el 3 de septiembre de 2004, se adjunté el recibo cie pago No. 04-68,403 del 30 de
agosto de 2004, por valor de $422.000 pesos. En este orden de ideas, debido al

costo de la tasa de un modelo de utilids

ad, el ¢ual es $317.000, con el recibo

mencionado queda cubierta la tasa de qo&ﬁcagén de patente de invencién a

modelo de utilidad.

Asi pues, el modelo de utilidad ahora reiv
el articulo 81, que define un modelo de

mdmado cumple con lo establecido en
atlhdad en los siguientes términos: “Se

considera modelo de wiilidad, a toda nueva forma, coﬂjz‘gammn 0 dapasmon de e/emem‘as, de
algin artefacto, herramienta, instrumento, mecanismo u otro obje al ;
del mismo, que permita un ngfor o dy fmm‘q Suncionamiento, zzz?lz:caaofz 0 ﬁzrbmmm del
objeto que lé incorpore o que le proporcione a{gzmzz utilidad, ventaja o efecto téenico que antes no

fenia.,
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Los modelos de utilidad se protegerdn mediante pai

Basindonos en el citado articulo, es claro que la materia descrita en las
reivindicaciones 1 a 11 puede ser considerada un modelo de utilidad, dado que la
invencién se refiere a un aparato para regular el| ﬂu;o de hqmdo cerebroespinal
que comprende un sistema de desviacién implantable que tiene una valvula de
resistencia y un dispositivo extetno controlador del sistema, lo que constituye una
nueva configuracién y disposicién de eleméntos que permiten obtener un aparato
de regulacién de fluido cerebroespmal cor. me]ofes propiedades de regulacién y
drenaje de dicho liquido en un paciente co hldrocefaha

De acuerdo con los argumentos del p afo ?e.ntenor ¢l objeto que acd se
reivindica cumple con los parimetros establecidos por el Articulo 81 de la
Decisién 486 toda vez que el aparato definido en la reivindicacién 1 describe
exactamente un artefacto que se acopla | a los pardmetros requeridos para un
modelo de utilidad. | T)

Adicionalmente, esta invencioén cumple con el requisito de novedad, tal y como
1o indicé el examinador en su concepto técnico No. 0755, donde se establece que
“Segin las enseiangas de los documentos reseiados arriba no_habria ninguna objecidn
respecto de la novedad del objeto de lu solici W&M

@ggmcgm en gogdg se_encuentren ; _ (cas
adas en las reivindicaciones 1 a 1I’ (El subrayado es nuestro). Pot lo

taﬂto, la solicitud cumple completamente

objeto de obtencién de patente de modelo

En resumen, me permito decit que graal

punto. 1 de este memorial y los at

con los pardmetros necesatios para set
de utilidad.

i
sa las modificaciones expuestas en el
entos antetiormente mencionados, la

presente solicitud cumple cabalmente con los réqmsmos de clatidad y novedad.
Ademis, por medio de la conversién a patente de modelo de utilidad, sugetida
por el examinador, se superan las objeciones trelacionadas con el cumplimiento
del requisito de nivel inventivo de la presente soﬁmtud Por lo tanto, me permito
solicitat comedidamente a ese Despacho se siriva teconocet estos requisitos y
o de utilidad a la solicitud-en estudio.

|

conceder el privilegio de patente de model

De otra patte, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos los
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al principio
del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional. De
igual forma, si el examinador considera ‘que subsisten razones para objetar la
ptesente invencién ruego expedir otro | examen de fondo con los debidos
motivos y razones que sustenten su objecién ton el fin de que mi mandante
tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la interpretacién de
los articulos 45 de la Decisién 486 -el cuM otorga la facultad al examinador para
emitit los exdmenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo
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que sefiala que: “babiéndose dado oporinnidad 4 los zm‘eresados para expresar sus opiniones,
y con base en las pmelaas e informes disponibles, so tomard la decision que serd motivada ol
menos en forma sumaria si afecta a particulares” y “) debers proferirse la decisidn de, ﬁﬂmm.
Esta se motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, J en los de conveniencia si es ¢l caso’,

respectivamente (el subrayado es nuestro).

Sefior Supetintendente,

(& Mo

DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN

CC.41.654.882' ___—

TP 20824 CSJ

(W(D;
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APARATO PARA MANEJAR LA HIDROCEFAIT;lA CON PRESION NORMAL

CAMPO DE LA INVENCION

[0003] La presente invencion se rela¢iona cbn un método y un aparato para

manejar la hidrocefalia en un paciente. L\/Iés particularmente, la invencién se
relaciona con/m%n/étdéo/y/un aparato para drenar el liquido cerebroespinal en un
paciente con hidrocefalia a una tasa que responde a las variaciones volumétricas
en la cavidad ventricular del paciente. Aun mas barticularmente, la invencion se
relaciona con un sistema de desviacion que tiene juna valvula de resistencia auto-
ajustable y un sensor de volumen para%la regulacion del drenaje del liquido
cerebroespinal en una cavidad ventriicular que experimenta variaciones
volumétricas, y a un método de utilizacion de fal sistema de desviacién para
manejar el flujo del liquido cerebroespinal %en pacientesque sufren de hidrocefalia

con presioén normal.
ANTECEDENTES DE LA INVENCION
[0004] La hidrocefalia es una condicion que afecta a pacientes quienes son

incapaces de regular el liquido cerebroespinal a través de las vias naturales de su

cuerpo. El liquido cerebroespinal (CSF) hormalmente se produce por el plexo

coroideo del cerebro y lleva nutrientes esen?ciales, hormonas, y otros componentes
celulares a varias partes del cerebro puesto qué el liquido circula a través del
sistema ventricular. A lo largo del camino, hientraé que el liquido se difunde sobre
el cerebro y la médula espinal, el CSF iambiéh ayuda a absorber choques y
amortigua el cerebro. El liquido cerebroespinal que no se recircula, eventualmente

drena dentro del seno sagital donde se absorbe naturalmente por el sistema
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venoso del cuerpo. En un paciente que s:;,lfre dei hidrocefalia, 1a tasa de absorcion
del CSF no se mantiene con la tasa dé prod@ccién, bien sea a causa de una
obstruccion a lo largo de la via natural del CSF o debido a un plexo coroideo
enfermo que incrementa la formacion de!CSF. EI CSF no absorbido o el exceso,
se acumula en los ventriculos del cereti)ro deli paciente, lo cual conduce a un
incremento en la presion intracraneal. SI se deja sin tratamienio, la presion
intracraneal aumentada, puede conducir a serias condiciones médicas tales como

compresion del tejido del cerebro y deteﬁoro dél flujo sanguineo al cerebro, con

consecuencias potenciales tales como coma o muerte.

[0005] El tratamiento convencionél para pacientes con hidrocefalia ha
involucrado drenar el exceso de liquido afuera de los ventriculos y reencaminar el
exceso del liquido cerebroespinal a otra érea del cuerpo del paciente, tal como al
peritoneo o al sistema vascular. A menudo se utiliza para llevar a cabo la
transferencia del liquido y para restaurar él balanice entre la formacién y absorcién
del CSF en el paciente, un sistema de drenaje implantable, comunmente
designado como una desviacién. Con eil propésito de instalar el sistema de
desviacidon, se hace una incision en el cltuero cébelludo y se perfora un hueco
pequefio en el craneo, se instala un catéter proximal, o distal en la cavidad
ventricular del cerebro del paciente, mient:%as que“ un catéter distal o de drenaje se
instala en la parte del cuerpo del paciente en donde se va reintroducir el exceso
del liguido. ! |

| 1
[0006] Para regular el liquido cerebroespinal entre los extremos distal y

proximal del sistema de desviacion, usualmente e}l cuerpo principal del sistema de
desviacién incluye una bomba o una vélvula de control en una via. Generalmente

el sistema de desviacion incluye un mecanismo de valvula que opera para permitir
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el flujo del liquido solamente una vez que |a presion del liquido alcanza un cierto

nivel umbral. Es decir, el liquido entra en la vélvqla solamente cuando la presion

del liquido sobrepasa la resistencia del macamsm“o de valvula para abrir. Algunos
mecanismos de valvula permiten el ajuste l-o inva$ivo, o la programacion, del nivel
| i

de la presion de apertura a la cual comien#a el ﬂqﬂ;jo del liquido. Estas vélvulas de

- | L
descarga pasiva generalmente se pueden caracterizar porque caen en una de dos

\
categorias. Las valvulas de presion diferencial b'egulan la presion diferencial a

|
través del sistema de desviacion, es decir, |la difeﬁencia de las presiones captadas
|

\
en los extremos proximal y distal del sistema Fie desviacién. Las valvuias de

S , ‘ | , :
resistencia variable regulan el flujo del CSF a trayés de la desviacion variando la

|

resistencia de la valvula, es decir, ajustando la re@acién entre la presién diferencial

a través de la valvula y el flujo del CSF a traves dé la valvula.
| i

[0007] Las desviaciones que tienen mecani;smos que drenan continuamente

el CSF son bien conocidas, como son las desviaciiones con vdlvulas que controlan

‘0 ajustan la presion de apertura o la tasa de drenaje del CSF del paciente. En

pacientes con hidrocefalia congénita (es decir, Iaj hidrocefalia que es adquirida en

el nacimiento), y especialmente en pacientes pediatricos tales dispositivos
|

actuales de desviacién han demostrado seﬁ‘r acertados en la regulacion del flujo del

CSF. Sin embargo, estos mismos disp&lsitivos de desviacion han sido menos

efectivos en pacientes que sufren de hidrocefalia idiopatica con presioén normal, un

tipo de hidrocefalia adquirida usualmente en las etapas mas posteriores de la vida.

La hidrocefalia con presién normal se car cteriza‘por ventriculos agrandados en el

cerebro del paciente, aunque los ventriculos en si mismos puedan registrar como

que tienen “presion normal”. La.hidrocefalila con presién normal, afecta tipicamente .

de la mediana edad a los adultos mayores, pu?s la enfermedad en si misma a

: . . ol . L
menudo es debida al comienzo del envejecimiento. Los sintomas clasicos incluyen .

AT 75
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demencia, inestabilidad en el paso, e incontinencia urinaria. A causa de que la
| |

enfermedad produce una lectura “normal” de presién, el diagnostico se hace

| ‘ :
correlacionando los sintomas del pacienté con él tamafio de los ventriculos via
tomografia computarizada (CT) o imagen por resonancia magnética (MRI), mas
bien que por la deteccién de la presién dentro de las cavidades ventriculares.
Presumiblemente en la hidrocefalia con presién normal, en algin momento Ila
presion en los ventriculos fue suficiente para causar la dilatacion de ellos. Una vez
expandidos los ventriculos la presion dél quuido dentro de ellos retorno a la
presion “normal”. En los pacientes mas viéjos, la elasticidad ventricular se reduce
y por lo tanto los ventriculos ya no son jcapaces de contraerse a su tamafio o
volumen original en un tiempo apropiédo. Cbmo resultado, los ventriculos
permanecen agrandados y el paciente sufre de disfuncic')n neurolégica debida a la
compresion de las partes vecinas dei cereﬁro por los ventriculos sobre-

expandidos.

[0008] l.a mayoria de los dispos;itivos Edisponibles actuaimente estan
configurados para responder a cambitbs en ?Ia presién proximal, distal o

atmosférica. Es decir, las desviaciones responden a variaciones en las presiones

proximal y distal o en la presion atmosférica. Mientras que estas desviaciones han
sido efectivas en la regulacion del liquido cerebroespinal en pacientes con

hidrocefalia congénita, estas desviaciones no han demostrado eficacia en

pacientes que tienen hidrocefalia con presion normal porque los niveles ajustados

de la presion de apertura no tienen en cuenta los cambios en el volumen de la

cavidad ventricular que esta siendo drenada. Puesto que los pacientes de
|

hidrocefalia con presion normal experimentan variaciones volumétricas mas

pronunciadas en sus cavidades ventriculares que variaciones en la presién

ventricular, las valvulas de alivio pasivd disponibles actualmente son menos

S s

Fd
( /
L



AN e

>

efectivas en estos pacientes quienes requleren una tasa de drenaje ajustada con
base en los cambios percibidos de volumen Hay asn una necesidad de un sistema
de desviacion que pueda ajustar su tasa dé drenaje o la resistencia de la valvula
| |

como respuesta a cambios en el volumen \‘)entricu‘lar asi como también a cambios
en la presiéon en la cavidad ventricular, coi}: el pr&pésito de alcanzar una tasa de
drenaje deseable, y un método que utilice ;ial sistéma de desviacion para manejar
el flujo del CSF en pacientes de hidrocefalia con pfesién normal.

RESUMEN DE LA INVENCION

[0009] La presente invencion alcanza Ios objetivos antes mencionados,
proporcionando un sistema de drenaje ajustable para regular el flujo del CSF en

un paciente de hidrocefalia con presion pormal }en donde la tasa de drenaje se
ajusta en respuesta a las variaciones en} el voh.fnmen ventricular del paciente. El
sistema incluye una valvula de resistencié ajustéble y un sensor de volumen que
se puede energizar periddicamente con un di#posiﬁvo externo controlador del
sistema por el paciente o por el médico que le ajtiende para determinar cuando, o
si, ha ocurrido un cambio en el volumen \f/entn'cpilar. El sistema permite al usuario
ajustar la resistencia de la valvula en r;éspuesia a los cambios en el volumen
ventricular utilizando el dispositivo regulagi.ior de tal manera que se pueda alcanzar
el volumen ventricular de referencia. También se proporciona un método de

regulacion del drenaje del CSF desde la d:avidad craneal del paciente que utiliza el

sistema de desviacion de la presente invencion. /

[0010] En una incorporacion ejemﬁxlar, la bresente invencién proporciona un
método de regulacion del flujo del CSF en un paciente con hidrocefalia que

comprende la etapa de proporcionar un sistema de desviacion implantable que

10



tieng una valvula de resistencia ajustable para r?gular el ﬂujoa:.del CSF dentro y
fuera de la cavidad ventricular del paciente, y que incluye un elemento sensor para
medir una-caracteristica fisiologica de la v,idadgyventricular. El método también
proporciona un dlsposmvo externo cont olador del sistema que es operable
selectivamente | para energizar y comunicar con el sistema de desviacion
lmplantable En operamén el dispositivo ¢ ntrolador del sistema esta configurado
para recibir la informacion desde el elemento sensor y también para efectuar un
ajuste de la reslstencia de la valvula cuanﬁo el dnsposxtwo controlador del sistema

| |

ha sido colocado al paciente. | |

[0011] En un paciente con hldroceflaha que tiene implantado un sistema de
desviacion de la presente invencion, o blén el pamente o el médico que lo atiende
pueden operar selectivamente el disposutkvo coqtrolador del sistema colocando el
dispositivo al paciente. para energizar el sistenrna de desviacion implantado. El
dispositivo coﬁtrolador del sistema esta 4onﬁguﬁado para detectar un valor de las
caracte_risticasf fisiologicas de la cavida“d ventricular, segln lo medido por el
elemento senéor El vaior medido de la L:aracteiristica fisioldgica se compara con
un valor de referencna predeterminado pL:ira esé caracteristica fisiologica. El valor
de referencna predeterminado se pued detentmmar a través de la evaluacién
clinica del pacnente y por lo tanto se modifica s‘egun los requisitos particulares de
cada paciente particular. Este valor d refenjencia, entonces, se preestablece
dentro del dispositivo controlador del sister;'\a Cuando, o si, el dispositivo
controlador del sistema detecta una dlfe%rencla ‘\entre el valor medido y el valor de
referencia (es decir, el valor medido és més alto o mas bajo que el valor de
referencia) el dispositivo puede ser utlh;Jado péra llevar la valvula a incrementar o
disminuir su resistencia en conformidacﬁ Por ejemplo la resistencia de la valvula

}

se disminuye si la medida del volunjen es{més alta que la del volumen de

/ / J¥
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referencia; contrariamente la resistencia se disminuye si la medida del volumen es
|

mas baja que la del volumen de referencia. Si se qletect_a que el valor medido esta

entre un intervalo aceptable del valor de rjferencxg, entonces, no se hace cambio

en la resistencia actual sino que se mantiene. El mecanismo de retroalimentacion
! |

!,

N I
. i . i | . oAk
sirve para mantener todo el tiempo el valor de referencia de la caracteristica

fisiologica. J |

[0012]Durante la operacion del dispositi\{o exte;fno que controla el sistema (es

decir, cuando el dispositivo se aplica a:'l pacien{te y se energiza el sistema de
|

unican entre el dispositivo y el sistema

[ .
de desviacion implantado. El elemento sensor comunica los datos representativos
|

desviacion implantable), los datos se co

del valor medido de la caracteristica ﬁgiolégioa al dispositivo controlador del

|

sistema. El dispositivo controlador del si“stema ‘fcompara el valor medido con el
valor de referencia para ese paciente, y mumca una instruccion a la valvula para
ajustar, en conformldad su resistencia. Por ejeMplo, el dispositivo controlador del

|
sistema puede detectar un valor de la \caractéristlca fisiologica medida por el

“elemento sensor mediante la reoepmén c#e una éeﬁal de entrada generada desde

|

el elemento sensor que contiene los datos ‘acerca del valor medido de la

caracteristica f siolégica. Una vez remblclo el JlSpOSItIVO controlador del sistema
realiza un algontmo simple para determﬁpar si el valor medido es mas alto o mas
bajo o esté en el intervalo aceptabie del ’valor dp referencia para el pac:ente. Con
base en esta determinacion, la resist'enci'b de la valvula ¢ bien se incrementa, o se
disminuye o0 se mantiene sin hacer caml#ios enﬁla misma resistencia dependiendo
|
de si el valor medido es mas alto, més [bajo, d esencialmente el mismo valor de
referencia, generando y transmitiendo ‘un seﬁal de control de salida desde el
dispositivo hasta la valvula que lleva a ‘la vélvula a ajustar, en consecuencia, su

resistencia. J ;‘

1%%
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| |
[0013]En un aspecto de la invencion, la car}bcteristica fisiologica a ser medida es

| ;
el volumen ventricular, y el elemento sensor es un sensor de volumen configurado
|
para medir un volumen de la cavidad v?ntricular. El método de la presente

invencion es por lo tanto especialmente Util ‘fpara el;1 manejo del flujo del CSF en un
j :

paciente que sufre de hidrocefalia con preéién normal, la cual se caracteriza por
| .
fluctuaciones en el volumen ventricular. Se contempla que el presente método se

puede realizar cuando el paciente llega a ser sintomatico de hidrocefalia con

presion normal, es decir, llega a estar enfermo, o experimenta malestar o

desorientacion. El presente método también se p;uede repetir cuando el paciente
llega'sintomético, o enfermo. Asi, cuando el pa@:iente manifiesta sintomas de la
enfermedad, o llega a estar enfermo el dispositivo externo controlador del sistema
se puede colocar en el paciente para detectar c&alquiera de las variaciones en el
| |
volumen ventricular. Si el volumen ha variado réspecto del volumen de referencia
determinado para este paciente y el cual ha sido preestablecido en el dispositivo,
entonces el presente método puede llevgiirse a cabo para ajustar la résistencia de

la valvula en un intento para restaurar el volumen ventricular a su valor de

referencia.

[0014]En otro aspecto de la invenciéd, el método también incluye la etapa de

detectar el valor de otra caracteristicaf fisiolégica de la cavidad ventricular. Por
| i
ejemplo, el sistema de desviacién implantable puede incluir un segundo elemento

; S S -
sensor para medir una caracteristica fisiolégica adicional. El segundo elemento

sensor puede ser, por ejemplo, un sensor de presion y la segunda caracteristica

fisiolégica puede ser la presion ventric:.fxlar. Asi, el método de la presente invenciéon

puede involucrar la deteccién o bien del volumen ventricular o de la presion

#S o

)3
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ventricular o ambos y evaluar las variaciones en c?da una o en ambas de estas

: [ )
caracteristicas fisioldgicas cuando se ajusta la resis}encna de la valvula.

l
’

[0015]La presenjte invencién también proporciona fun aparato para regular el flujo
’ J

del CSF en un paciente con hidrocefali el cw“‘xal comprende un sistema de
desviacion impléntable que tiene una vélv]la de résistencia ajustable para regular

el flujo del CSF dentro y fuera de una cavidad ven&ric,ular del paciente e incluye un
‘ b

elemento sensor para medir una caracteristica ﬁsiblég'ica del paciente. El elemento
: L

sensor puede estar unido a la valvula o puede eja‘tar separado de la valvula en si

misma. El aparato también comprende ’un dis./bdsitivo externo controlador del

sistema que se opera selectivamente paqLa energizar y comunicar con el sistema
|

;
de desviacion implantable. En operacion, 'el dispos'rtivo controlador del sistema se

configura para efectuar un ajuste de la resxétencna de la valvula cuando el

dispositivo se coloca en el paciente (eg decu‘ cuando el sistema se energiza
mediante el disposmvo controlador del si tema)4 En una incorporacion ejemplar, el
' |

elemento sehsor’ es un sensor de fvolum#én que detecta las variaciones
| |

volumétricas dentro de la cavidad vantrk’tular dqfl paciente.
! i
] f !

]

[0016]E! snstema de desviacion ampiantéble y ?I dlsposﬂwo externo controlador del

sistema del presente aparato esia conﬁ/gurado/ para comunicar los datos entre uno
y otro durante la operacién (es declr, cua¢do el dispositivo se coloca en el

paciente y se energiza el sistema de desvfacién implantado). Por ejemplo, el

|

dispositivo controlador del sistema sq pueda configurar para energizar y recibir
una sefial de entrada generada dasdé el elemento sensor que es representativa

del valor medido de la caracter(st&ca,’ﬁs;oléglca En un aspecto la caracteristica

fisiolégica es un volumen medido de la pawdad ventricular del paciente. El

|
i

dispositivo controlador del sistema t?mbién(r se puede configurar para generar y
L

| |
L
o
|

|
L

&



mucroprocesador puede generar una sefa

N

transmitir a la valvula una sefial de control de sTiida gue ordena a la vaivula

ajustar su resistencia.

|

J
[0017] En otro agpecto de la invencion, el dis;.L:ositivo controlador del sistema
puede incluir una unidad de procesamiento tai como un microprocesador que le
permite al dispositivo comparar el volumeA medido detectado por el sensor de

volumen con un volumen de referencia pre eterminado para el pacie‘nte‘ El valor

predeterminado de referencia puede comprobarse a través de un andlisis clinico
: |

del paciente y entonces esta adecuado segtin los t%equisitos particulares para cada
|

. . |
paciente en particular. Este valor de refer,*encia se preestablece o se programa
|

dentro del dispositivo controlador del sistema, Si, durante la operacion, el

dispositivo controlador del sistema detecta una di;ferencia entre el valor medido y
el valor de referencia, el microprocesador se prodrama para aumentar o disminuir
la resistencia dé lé-vélvula, dependiendo de si el rvalor medido es mas alto que el
valor de referencna con el propésito df maniener el volumen de referencia

ventricular en el pacxente durante todo |el tleanpo Para ajustar la valvula, el

\
de cohtrol de salida a la valvula, ia cual

la lleva a ajustar su resistencia actual a Ia resustencna deseada. Si, sin embargo, el
‘ \

valor medido es el mismo como, o cae en un intervalo aceptable del valor de

| |

referencia, entonces el dispositivo contropador dFI sistema se programa para que

no haga cambios en el nivel de resnstencn# Para salvaguardar contra ajustes de la

valvula repetidos excesivos en una conja ventana de tiempo, lo cual produciria

consecuencias deletéreas a la salud dé‘l pac1qnte, el dispositivo controlador del

sistema puede incluir un mecanismo de apag%do por tiempo el cual limitaria la
|

capacidad del usuario para ajustar la valvula jcon el dispositivo controlador del

sistema. Por ejemplo, las caracteristicas de aﬁuste de la valvula del dispositivo

regulador del sistema se pueden conﬂgu‘xrar paqla desactivar después de cada uso
‘ !
.
o
! \
f |
| |
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i1
hasta que haya pasado una cantidad de tiejmpo pfeestablecido (por ejemplo, un
dia, 2 dias, 1 semana, etc.) con el cual las baractéristicas de ajuste de la valvula

pueden reactivarse automaticamente. ,

/

!

[0018] En aln otro aspecto de la inv%ncién, el sistema de desviacién que se
implanta puede incluir ademas un segurldo elémento sensor para medir una
caracteristica fisiologica adicional del pacipnte. Cbmo el primer elemento sensor,
el segundo elemento sensor se puedé/ conﬁ;éurar para transmitir datos al
dispositivo que regulador del sistema que rep}esentan el valor medido de la
segunda caracteristica fisiologica. El segundo elémento sensor se puede acoplar a

la valvula, o puede estar separado de la valvula en si misma. En una incorporacion

r { v r »
ejemplar, el segundo elemento sensor es un sensor de presion y la caracteristica

I
|

fisiolégica adicional es la presion ventric@lar del paciente.

[0019] Otras caracteristicas de la ﬁnvenci()n, su naturaleza y varias ventajas,
seran mas claras a partir de los dibujos ianexosj y la siguiente descripcion detallada

de los dibujos y las incorporaciones preferidas.}s
BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0020] La invencion se puedef entender mas faciimente a partir de la
siguiente descripcion detallada tomadé en unﬁén con los dibujos acompafiantes, en

los cuales:

[0021] La FIG. 1, es una visté en perspectiva dellsistema de desviacién y

del dispositivo regulador del sistema de la presente invencion;

[6
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[0022] La FIG. 2A, es una vista Iateraﬁ‘ en pe;}spectiva de una incorporacion
| ;

de la valvula de resistencia ajustable de la presente invencién, y

[0023] La FIG. 2B, es una vista en pérspectwa de la seccion transversal de

la valvula de resistencia ajustable de la F IG 2A a lo largo de las lineas A— A.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

[0024] Lo que se describe aqui es un aparato para regular el flujo del CSF
en un paciente con hidrocefalia ajustandqg la tasé de drenaje del exceso de CSF
como respuesta a variaciones del volumén ventncular del paciente. El aparato de
la presente invencion regula el drenaje del CSF desde la cavidad craneal del
paciente con hidrocefalia. El aparato mcmye una véalvula ajustable y un sensor de
volumen que se puede energizar periddicamente por el paciente o por el medico

que lo atiende para determinar cuando, o si, un cambio en el volumen ventricular

| ‘
ha ocurrido, o si se deben hacer ajustes correctivos de la resistencia de la valvula.
; ;
; F
[

[0025] Volviendo ahora sobre log‘f dibujos y particularmente a la FIG. 1, se
ilustra una incorporacién ejemplar de u‘ﬁ aparéto (20) de acuerdo con la presente
invencién. El aparato (20) comprende un s&stema de desviacion (30) que se
muestra aqui que esta implantado en un pacnente con hidrocefalia (10). El sistema
de desviacién implantable (30) mcluﬁye un ;catéter (32) proximal o ventricular

instalado en una cavidad ventricular (1 2) del paciente (10), y un catéter distal o de

drenaje (34) instalado en el peritoneof (14) del paciente (10). Extendiéndose entre
los catéteres de drenaje y ventriculair (32),‘ (34) hay una vélvula de resistencia
ajustable (40) para regular el flujo de CSF en y hacia fuera de la cavidad

ventricular (12) del paciente (10). Laf vélvulé (40) se puede localizar en cualquier
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parte a lo largo de la ruta del fluido del sisteq[na de besviacién (30) tal como en el

craneo del paciente. Preferiblementé, ia vélvhla (405 esta localizada en la cavidad
\ ;‘

peritoneal (14) del paciente (10) ;:omo sé ilustré, asi que el tamafio de los

constrefiimientos para la valvula (40) se miﬁimizan ﬁ(es decir, las valvulas grandes

(40) se pueden implantar dentro del peritonéo en Ig.‘igar de ubicarse adyacentes al

. |
craneo). |

| |

[0026] También se incluye con el ape‘irato (20) un elemento sensor (50) para
\ |

medir una caracteristica fisiologica del paciénte El elemento sensor (50) se puede

acoplar a la valvula (40), o puede estar separado de la valvula (40) como se
muestra en la FIG. 1. Ademas, aunque el elemento sensor (50) se muestra como
que esta posicionado en la ruta del flujo qel CSE del sistema de desviacion (30),
se entiende que el elemento sensor (50) se puéde localizar fuera de la ruta del
flujo del CSF pensando que atn reside ;Elentro de la cavidad ventricular (12) del
paciente (10). En una incorporacion ejemplar, el elemento sensor (50) es un
sensor de volumen para detectar variaciones volumétricas en la cavidad
ventricular (12) del paciente (10). El apara%o (20) también comprende un
dispositivo externo controlador del sist?flma (60) que es operable selectivamente
para energizar y comunicar con el sister§1a de desviacién que se implanta (30). En
operacion, el dispositivo controlador del Ssistemé (60) se configura para efectuar un
ajuste de la resistencia de la valvula (AO) cuéndo el dispositivo (60) se aplica al
paciente (es decir, cuando el sistemaff[ (30) se ha energizado por el dispositivo
controlador del sistema (60)). , f

o

i
i
I
I

[0027] En la presente invencion ,fel sistema de desviacion implantable (30) y
o
el dispositivo externo controlador del ;'Irs.isstc:'amaf (60) se configuran para comunicar

datos entre uno y otro cuando estan én operacion (es decir, cuando el dispositivo
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(60) se aplica al paciente y el sistema de des};viacién implantado (30) se energiza).
Por ejemplo, el dispositivo controlador del sgstema 5(60) se puede configurar para
energizar y recibir una sefial de entrada geherada desde el elemento sensor (50)
que es representativa del valor medido de la caracterlstnca fisiolégica. En un
aspecto, el elemento sensor (50) es un éensor ;de volumen y la caracteristica
fisioldgica es un volumen medido de la cay‘;/idad véntricular (12) del paciente (10).

El dispositivo controlador del sistema (60) se puede configurar para generar y

transmitir a la valvula (40) una sefial de control de salida que lleva a la vaivula (40)

a ajustar su resistencia.

[0028] El sistema de desviacion iq}nplantable (30) de la presente invencion
puede ademas incluir un segundo élemento (562) sensor para medir una
caracteristica fisiologica adicional del paciente. Como el primer elemento sensor
(50), el segundo elemento sensor (52)33 se puéde' configurar para transmitir datos
que representan el valor medido de la segunda caracteristica fisiologica al
dispositivo controlador del sistema (60) El: segundo elemento sensor (52) se
puede acoplar a la valvula (40), o puéde estar separado de la valvula (40) por si
mismo. En una incorporacién ejemplar, el ségundo elemento sensor (52) es un

sensor de presion y la caracteristica jﬁsiolégica adicional es la presion ventricular

del paciente (10).

[0029] El sistema de desviaciéin (30) y el dispositivo controlador del sistema
(60) de la presente invencion pueden estar equipados con circuitos electronicos
similares a aquellos sistemas de telemetna médica que comunican datos
fisiologicos (por ejemplo, temperatura pres:on etc.) entre un implante y una
unidad receptora. Por ejemplo, el elemento sensor (50) se puede configurar para

generar una sefial de datos analogos que luego se convierte electrénicamente a

/9
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un pulso digital, el cual entones se transmite por radiofrecuencia (RF) al dispositivo
vosad

controlador del sistema (60). Una persona J’ versada en el arte reconocera que

|
estos son meramente ejemplos de las formaL adecq:adas de comunicacioén remota

f
para la presente invencion, y que se pueden/ utilizaq‘ otras formas de comunicacion

no invasiva sin que salgan del alcance de la Jpresente invencion.

f
|

[0030] En ofro aspecto de la invenciép, el diqﬂpositivo controlador del sistema

(60) puede incluir una unidad de procesamiento (por ejemplo, un microprocesador)

el cual le permite al dispositivo (60) comparar el vblumen medido detectado por el
I | :

|
elemento sensor (50) con un volumen fredeterminado de referencia para el

paciente (10). El valor predeterminado de ‘refereq“cia puede comprobarse a través

del an4lisis clinico del paciente (10) y por lo tanﬁo adecuado segln los requisitos
particulares de cada paciente en particulI'.- Esteﬁvalor de referencia, entonces, se

. |
preestablece programa en el dispositivk contﬁ'olador del sistema. Durante la

operacion, el dispositivo controlador d |-siste|/'na (60) energiza el sistema de

desviacién (3@) y detecta el valor me/dido de la caracteristica ﬁs‘idlégica. El

1 |
dispositivo (66) opera de acuerdo confun alg/oritmo que determina si el valor
medido es mas alto que, mas bajo que 0 esta dentro de un intervalo aceptable del
valor de referencla Basado en esta val racton el algoritmo entonces determinara
si la resnstenma se debe aumentar, dsmmuur o mantener con el propésito de

‘
alcanzar, en consecuencia el volumen ventriqular de referencia para el paciente
(10). Por ejemplo, la resistencia de la Iélvula se disminuye si el volumen medido
es mas alto que el volumen de refer?ncia; Fontraﬁamente, la resistencia de la
vélvula (40) se aumenta si el volumen medidor es mas pequefio que el volumen de

| |
referencia. El microprocesador-puede‘r}entonc:j}es generar una sefial de control de

i
| [

salida a la valvula (40) que la lleva a hjustarjsu resistencia actual a 12 resistencia
| |

deseada. Si el valor medido es esencialmente el mismo, o estd en un intervalo
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“‘ e S
aceptable del valor de referencia, entonces la resistencia actual se mantiene y no

se hacen cambios.
| :

| f

[0031] De acuerdo con una incorpo/racién de la presente invencion, la
valvula de resistencia ajustable (40) incluyej' un acéionador (42) como se muestra
en las FIGs. 2A y 2B. El accionador (42) p?rmite l‘a seleccion de la resistencia al
flujo de la valvula (40). El accionador (42) esta ;acoplado a un mecanismo de
seleccion (44) que comprende un disco (4é) que tiene por lo menos una apertura
(46a) que atraviesa el disco (46) cerca de ’su perif}eria en una direcciéon paralela a
su eje longitudinal L. La valvula (40) aderﬁés incluye un catéter de resistencia de
muiltiples luces (48) que se configura para acopléﬂo al catéter distal o de drenaje
en un exiremo y el mecanismo de selecd}ic'm (44) en otro extremo. El catéter de
resistencia multiples luces (48) comprende un coﬁjunto de resistencias (48a), cada
resistencia (48a) definido por una resistepcia diferente al flujo y que se configura

|
como un paso o un canal que se extiende} paralelamente a la longitud del eje L del

disco (46) y del catéter (48).

[0032] En general, la resistencia ;‘de la Qélvula (40) se ajusta rotando el
accionador (42) con el objeto de alinear la apertura (46a) del disco (46) del
mecanismo de seleccién (44) con un resistencia (48a). Es decir, el accionador (42)
permite el posicionamiento relativo del mecanismo de seleccion (44) con respecto
al sistema de resistencia (48) por un rr\ovimiento de rotacién del disco (46) que
alinea axialmente a la apertura (46a) cqn uno de las resistencias (48a) del sistema
de resistencias (48). El disco (46) se posiciona de tal manera que permite que el
flujo del CSF atraviese la apertura (46a) y el fesistencia (48a) y salga a través de

la valvula (40). El accionador (42) pue&jﬁe comprender un motor conectado al disco

|
(46) con el fin de dirigir el movimiento rotacional del disco (46) con respecto al

797
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catéter (48). El tamafio de la apertura (46a) ée debé escoger para que no limite la

registencia de la resistencia (48a). j

[0033] Como se ilustra en las FIGs. q‘ZA y 2B, el mecanismo de seleccion
| ! .
| |

(44) y el catéter (48) juntos tienen una f'orma eisencialmente cilindrica. En el

catéter (48), las resistencias (48a) estan dl$puestas de tal manera que forman un
conjunto de canales paralelos el uno al otro y al eje longitudinal del catéter (48) y
al disco (46). Las aperfuras de las resustbncnas (488) estan de cara al camino
rotacional del canal (46a) del disco (46). Cc.m el objeto de proporcionar un conjunto

de resistencias (48a) que tengan dlferentes remstencnas las resistencias (48a)
| ‘

estan configuradas cada uno con la mifsma Iohgitud y con diferente diametro
| s
|

interno. Las resistencias (48a) se pueder‘p“ conﬁghrar con diametros relativamente
grandes para reducir su propension a taponarse. Puesto que las resistencias (48a)
estan contenidas dentro del catéter (48) el cual proporciona una integridad
estructural, la longitud de cada uno de las resiétencias (48a) puede ser tan larga
como sea necesaria para alcanzar la re#;istenc@:é deseada. Los resistencias (48a)

del catéter (48) estan dispuestos sobrefuna tréyectoria circular asi que estan de

frente al camino rotacional del canal (46%) del disco (46).

[0034] Durante la operacion, sf.li el dispositivo externo controlador del
sistema (60) detecta que el valor medidi:; de la f:caracteristica fisiologica es mas alto
o mas bajo que el valor de referencné preestablecsdo para esa caracteristica, el
dispositivo envia una instruccion al acc:lonador (42) para rotar el disco (46) con el
objeto de alinear la apertura (46a) c;onf un res;stencua seleccionado (48a) que tiene
una resistencia mas aita o mas baja que la actualmente utilizada por el reéistencia
(48a). Por ejemplo, si el valor medic;ilo es mas alto que el valor de referencia,

entonces el disco (46) se rota para seleccionar una resistencia (48a) que tenga
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una resistencia mas baja. La seleccion se pueda‘ hacer incrementalmente, es
decir, el disco (46) se puede rotar en el sentido de‘ las manecillas del reloj hasta
que se haya alcanzado la resistencia apropiada yl el dispositivo controlador del
sistema (60) detecte que el valor medlcj es a)proxnmadamente o tiene una

aproximacion al valor de referencia para es paouerJte Este ajuste de la resistencia

en sentido de las manecillas del reloj le permite E la presente invencion operar
efectivamente aun cuando, sobre el tiempo y #on el uso, hay un problema
potencial con Ias resistencias (48a) que tienen dt?metros internos pequefios. Las
resistencias (48a) se lleguen a taponar co matenal particulado tal como células
sanguineas. Por lo tanto la presente invencién se“ basa en la res;stencna relativa o
diametro interno de cada resistencia (48a) para‘ operar, mas que en el tamafio
absoluto o0 en el nivel de resistencia de bualquner resistencia (48a) particular, el
catéler (48) es todavia efectivo aun cu }ndo apgunos de las resistencias (48a)
estén taponados. Esto es porque el uszario p*iuede hacer el puente (es decir,
mover mcrementalmente mas alla de) ¢ alquner taponamiento de los resistencias
(48a) durante el procedimiento de aju7te Yy r tar el catéter (48) hasia que se
detecte un reslstencra (48a) adecuado que ténga ya sea una alta o una baja
resistencia relatnva a la resistencia actual. Sino *,se detecta ninguna diferencia entre

|
el valor medido y el valor de referencia ento(nces el dispositivo controlador del

} \
sistema (60), ;se programa para que no haga J&:amblos y mantenga la resistencia

actual de la valvula (40). |

I
[0035] En general, los diémetrcls inter;los de los resistencias (48a) de la
resistencia multiples luces del catéter (48)’ se escogen para proporcionar un
intervalo de resistencia al flujo del CSF, “preferiblemente entre cerca de 0
Pa/mL/min (0 mm Hg/mbL/min) y 6666,12 Pa/mLJmm (650 mm Hg/mbL/min). Por

ejemplo, los diametros internos de /Ios resistenmas (48a) pueden estar en el

R R
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intervalo de aproximadamente 0,30 mm a cerca dq 0,60 mm. La vélvula (40) se
configura de tal manera que al girar el disco (46) éjusta la resistencia al flujo del
CSF a través de la valvula (40). El proceso de ajus&e se puede hacer después de
la implantacion del accionador (42) por mediFs no i#wasivos. Como un ejemplo, en
la valvula (40) la rotacion del accionador '(42) posicj#iona el disco (46) para permitir
el paso del CSF a través de la resistencia desea‘o‘a o del canal (48a) del catéter
(48) cuando la resistencia (48a) se alinea ‘%on la apertura (46a) del disco (46). La

capacidad para ajustar la resistencia al jujo def“ la valvula (40) después de la
o ajustar 6ptimamente la fisiologia del

implantacién no invasiva permite al ciruja

paciente y proporcionar un tratamiento éptimo de!“‘la patologia del paciente, con el

objeto de emparejar la tasa de flujo de aczuerdo gi:on la tasa de resorcion del sitio

de drenaje. | |

[0036] También se proporciona con la présente invencién un método para
regular el drenaje del fluido cerebro-espinal desqﬁe la cavidad craneal del paciente
como respuesta a cambios en el volumen ven’qncular del paciente. Este método

involucra ajustar una resistencia de un |stema de desviacion 1mplantado de tal
\

‘manera que la tasa de drenaje sea un respthesta a la presién ventncular y al
volumen de Iai cavidad ventricular del pabuente Jque permanece constante. En uha
mcorporacién) ejemplar, el método com;Lrende ‘Ias etapas de manejo del flujo del

/
CSF en un paciente con hidrocefalia usando un sistema de desviacion implantable

\ |
(30) y un dispositivo externo controlador del sisfema (60) descritos aqui.

A
| |

I

[0037] En un paciente con hu?rocefaha (10) que tiene un sistema de

desviacion implantado (30) de la pre]sente qnvencién ya sea el paciente o el
\

medico que lo atiende puede operar §eleanamente el dispositivo de control del
| |

sisterna (60) aplicando el dispositivo (G,b) al pqﬁcient:e (10) para energizar el sistema

24
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de desviacion implantado (30). El disposiﬂivo de/ control del sistema (60) se
configura para detectar un valor de la cafacterisftica fisiolégica de la cavidad
ventricular, medida por el elemento sens?r (50)./ El v_alor de la caracteristica
fisiolégica medido se compara con un valor de refe%rencia preestablecido para esa
caracteristica fisiolégica. El valor de ,eferen?na preestablec:do se puede
determinar por una evaluacion clinica del pgmentee/ y por o tanto se adecua segun
los requisitos particulares para cada pacijnte par‘fticular. Este valor de referencia
se programa o se preestablece en el dispositivo de control del sistema (60).
Cuando, o si, el dispositivo de control de! sistema|(60) detecta una diferencia entre
el valor medido y el valor de referéncia el dispositivo (60) entonces determina si la
resistencia para la vaivula se debe aumentar o d%sminuir en consecuencia, con el
proposito-de alcanzar el valor de referendia preeistablec'do para esa caracteristica
fisioldgica. Utilizando el dispositivo contro!ador del sistema, la resistencia actual de
la valvula (40) se ajusta con el objeto c‘e alcanzar la resistencia deseada. Si el
valor medido es esencialmente el mlsrnol, o] esta en el intervalo aceptable del valor
de referencla, no se hace nmgun camblq ala reénstencna de la valvula.

| o

[0038] : Durante la operacnon del thsposntwo externo controlador del sistema

(60) (es dec}:r cuando el dispositivo 7e 'aphc’a al paciente (10) y el sistema de

mplantable (30) se energiza), ﬁos datos se comunican entre el
dispositivo (80) y el sistema de desviacion implantable (30). El elemento sensor

desviacion ]

(50) comunica los datos representativos dél valor medido de la caracteristica

fisiologica al dispositivo controlador dﬁl sistéma (60), y el dispositivo controlador
del sistema (60) comunica a una ir‘struccifin para ajustar la resistencia de la

valvula (40). Por ejempio, el dis’pq‘sitivo %:ontrolador del sistema (60) puede
| |

|
detectar un valor de la caracteristic? fisiologica medida por el elemento sensor

(50) al recibir una sefial de entrada.benera«%ia desde el elemento sensor (50) que
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contiene datos acerca del valor medido de / la caracterigtica fisioldgica.
Similarmente, el dispositivo de control del sistema (§O) puede ajustar la resistencia
de la valvula (40)‘ generando y transmitiend/o una %eﬁal de control de salida a la
valvula (40) que lleva a la valvula (40) a ajusi#ar su rfsistencia.
-

[0039] En un aspecto del método, la caract?ristica ﬁsiplégica a ser medida
es el volumen ventricular, y el elemento sensor k50) es un sensor de volumen
configurado para medir un volumen de la cavidad /ve;ntricular (12) del paciente. El
método de la presente invencién es por nsigu#e,nte especialmenie util para el
manejo del flujo del CSF en un paciente/que sy(,lfre de hidrocefalia con presién
normal, la cual se caracteriza por ﬂuctu#cione? en el volumen ventricular. Se
contempla que el presente método se puede realﬁ&ar cuando el paciente (10) llega
sintomatico de hidrocefalia con presion normal, es decir, llega enfermo, o
experimenta malestar o desorientacion. El presente método también se puede
repetir cuando el paciente (10) llega sintomatico, o enfermo. Entonces cuando el
paciente (10) manifiesta sintomas de la ef fermecflad, o llega enfermo, el dispositivo
externo controlador del sistema (60) s/e puegi‘ie aplicar al paciente (10) para
detectar cualesquiera variaciones en e’( volun'T‘en ventricular. Si el volumen ha
variado respecto del volumen de refe‘ren&ia detérminado para este paciente (10) y
el cual se ha preestablecido en el dispositivo (66), entonces el presente método se

puede llevar a cabo para ajustar la resistencia c‘e la vaivula (40) en un intento para

restaurar el volumen ventricular a su volumen de referencia.
- I

[0040] En otro aspecto de la inv ncién,f también se puede detectar el valor

|

de otra caracteristica fisioldgica de la Qavidad’ventricular. Por ejemplo, el sistema
} \

de desviacién implantable (30) se pueﬂe proporcnonar con un segundo elemento

sensor para medir una caracteristica h“ smloglca adicional. El segundo elemento
| |

20
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sensor (52) puede ser, por ejemplo, un/senso# de presion, y la segunda

caracteristica fisiologica puede ser la presi6 ventniular Por lo tanto el método de
|

la presente invencion puede involucrar la deteccién ya sea del volumen ventricular
|
. : : | .
o de la presi6n ventricular, o de ambos, y evaluar las variaciones ya sea de una o

de ambas de estas caracteristicas fisiclégicas cuando se ajusta la resistencia de la

valvula (40). I

[0041] En una aplicacién del método de la presente invencién, el paciente
(10) experimenta malestar y dolor. El _disp{bsitivo r}controlador del sistema (60) se
aplica al paciente (10) de tal manera que el‘/ sistem}’a de desviacion (30) se energiza
y los datos se comunican desde el snstem; de de(:swacnon (30) al dispositivo (60).

El dispositivo (60) se puede aplicar por sl pacnfante mismo o el médico que lo
atiende. Si el valor medido es el mismo, o /cae deptro de un-intervalo aceptable del
valor de referencia, entonces el dispo#itivo de control del sistema (60) se
programa para no hacer cambios a la refistencia. Si, sin embargo, el dispositivo
de control del sistema externo (60) detecﬁa que ﬁa medida del volumen ventricular

|

| | | |
es mas alta o mas baja que el volumen de referencia preestablecido, el dispositivo
' | |

(60) envia una instruccién al accionadpr (42)}r para rotar el disco (46) con el
propésito de alinear la apertura (46a) _c_x%m un résistencia seleccionado (48a) que
tiene una resistencia mas alta o mas baja que ¢I resistencia utilizado actuaimente
(48a). por ejemplo, si la medida del olume“‘n ventricular es mas alta que el
volumen de referencia ventricular, entorjces el dlspositwo (60) lleva al disco (46) a

rotar un incremento y asi seleccionar un/I resnstenc:a (48) gue tenga una resistencia

mas baja. Entonces, después de algun tiempo (por ejemplo, un dia, 2 dias, una

semana, efc.) suficiente para permitir 4ue la ﬂsiologla del paciente responda a la
nueva resistencia establecida que se ha colocado en la valvula, y si el paciente
aun experimenta malestar o dolor, o ;slmplerhente desea determinar el volumen
| |
‘ J

|
| /



ventricular actual, el dispositivo controlador /del sis} ema (60) puede nuevamente
ser aplicado al paciente (10) para medir el volqmen ventricular actual. Si el
dispositivo (60) no detecta un cambio en la edida/ del volumen ventricular desde
la lectura previa, el dispositivo (60) envia otra ins%ruccién a la valvula (40) para

disminuir la resistencia por rotacién del disc# (46) ajotro incremento.

.

[0042] Se contempla que en las etaq&as ant@nores se pueden repetir hasta

que se alcance una resmtencna apropiada * el dlsbosmvo controlador del sistema
(60) detecte que la medlda del volumen vjntnculér se este aproximando o tenga

aproximacién al volumen ventricular de r ’_ferencLa para ese paciente (10). Por

|

. . ‘ , | ) . .
ejemplo, los pasos anteriores se pueden repetir cuando el paciente experimenta

\ \
dolor 0 malestar. Sin embargo, para salvhguard*ar conira repetidos o excesivos

ajustes de la valvula en una corta ven{ana d¢ tlempo que pueden producir
consecuencias deletéreas para la salud dél paclehte el dispositivo controlador del
sistema (60) puede incluir un meeamsrrjo de qipagado por cronémetro el cual
fimitaria la capacidad del usuario para ajustar Ia vélvula (40) con el dispositivo
controlador del sistema (60) en un perano deé/ tiempo dado. Por ejemplo, las
caracteristicas de la valvula del dlspos&m cohtrolador del sistema se pueden
configurar para que se desactive d spués Qde cada uso hasta que una
predetermmada cantidad de tiempo (por jemplo/. un dia, 2 dias, una semana, etc.)
haya pasado para que las caracteristicfas de ajuste de la vélvula se reactiven
automaticamente. Tal salvaguarda asegura que pase tiempo suficiente entre los
ajustes asi que la fisiologia del paciente no incqérre en cambios en el flujo del CSF
rapidos en un corto tiempo. Desde fuego, se contempla que el dispositivo
controlador del sistema (60) pueda todavia ser }bapaz de detectar el volumen de la

cavidad ventricular del paciente aun cuando ‘as caracteristicas de ajuste de la

véalvula del dispositivo no estén actnvab Entcrnces el paciente puede continuar
o
| |
.
\

o
//’

g
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monitoreando su volumen ventricular usando el dispositivo controlador del sistema
‘ i

! \
(60) aun entre las etapas de ajuste de la valvula (40).
| |

{

[0043] Mientras que la presente mv?nc;lon se ha descrito e ilustrado en
relacion con el tratamiento de la hldrocefaha con presnon normal, el método y el
aparato descrito aqui son igualmente adekuados para el tratamiento de otros
desordenes neuroldgicos que resultan en r?idrocefalia. Se debe entender que lo
precedente es solamente ilustrativo de los;j princip;ios de la invencion, y que se
pueden hacer varias modificaciones por aquellos versados en el arte sin que
salgan del alcance y del espiritu de la lnvenclénq Todas las referencias citadas

1 \
aqui se incorporan por referencia en su integridad.
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REIVINDICAdIONES

1. Un aparato para regular el flLuo del liquido cerebroespinal en un

paciente con hidrocefalia, que comprende: 5
Un sistema de desviacion lmplantable que tlene una valvula de resistencia
ajustable para regular el flujo del liquido cerebroespmal dentro y fuera de la

cavidad ventricular del paciente, y que lncluye un elemento sensor para medir una

caracteristica fisioldgica del paciente; y

Un dispositivo externo controlador del sistema que opera selectivamente

para comunicar con el sistema de desviacion implantable, estando el dispositivo
externo controlador del sistema que opé;ra selectivamente configurado para

efectuar un ajuste de la resistencia de la valvula cuando el dispositivo se aplica al

paciente; |
|

En donde el elemento sensor es un sensor de volumen que detecta las

variaciones volumétricas dentro de la cavidad ventricular.

2. El aparato de la reivindicacién 1, en donde el elemento sensor esta

acoplado a la valvula.

3. El aparato de la relvmdlcacnon 1, en donde el dispositivo externo
controlador del sistema que opera selectlvamente esta configurado para recibir
una sefial de entrada generada desde el elemento sensor durante la operacion,
sefial de entrada que es representativa ;:ie un Volumen medido de la cavidad

ventricular. |

4. El aparato de la reivindicacién 3, en donde el dispositivo externo

controlador del sistema que opera selectivamente ademas esta configurado para
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transmitir a la vélvula una sefial de control de salida que lleva a la valvula a ajustar

la resistencia durante la operacion. | :

5.  El aparato de la reivindicacion 4, enf donde el dispositivo externo

controlador del sistema que opera selectivanhente iﬁncluye un microprocesador que

compara el volumen medido detectado por el sensor de volumen con un volumen

de referencia predeterminado para el paciente.

6. El aparato de la reivindicacion 5, en donde el volumen de referencia
: \ i

se determina a través de analisis clinico ‘Hel paciente y el microprocesador se
programa con el volumen de referencia aptes de la aplicacion el dispositivo al
paciente.

|
n 5, en donde el microprocesador se

7

programa para calcular una resistencia d‘eseada‘l de la vaivuia para alcanzar el

7. El aparato de la reivindicaci
volumen de referencia.

8. El aparato de la reivindicaciéh 7, en donde el sistema de desviacion
implantable incluye ademas un segundo eler;fnento sensor para medir una
caracteristica fisiolégica adicional del paéiente, ;estando configurado el segundo

. |
elemento sensor para transmitir los datos que representan el valor medido de la

caracteristica fisiologica adicional al dispositivo controlador del sistema.

9. El aparato de la reivindica#ién 8, en donde el segundo elemento
|

sensor es un sensor de presion y la baractéristica fisiologica adicional es la
1 i

|

presién ventricular.
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RESUMEN

i

Un sistema ajustable de drenaje para regulafr el ﬂujB del liquido cerebroespinal en
] |
pacientes con hidrocefalia en donde se aju%ta la tasa de drenaje en respuesta a
las variaciones del volumen ventricular del pfaciente‘:{. El sistema incluye una vélvula
ajustable y un sensor de volumen que pueafje ser g;energizado periddicamente con
un dispositivo externo controlador del sistema por el paciente o el medico que lo
atiende, para determinar cuando, o si, h;a ocuniido un cambio en el volumen
ventricular. El sistema le permite al usuarié ajustér la resistencia de la valvula en
respuesta a los cambios en el volume}\ ventjricular utilizando el dispositivo
controlador de tal manera que se pueda alcahzar el volumen ventricular de
referencia. También se proporciona un bétodo; para drenar continuamente el
liquido cerebroespinal desde la cavidad c;saneal del paciente utilizando el sistema

de la presente invencion.
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