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1 ~ ANTECEDENTES Y BREVE DESCRIPCION DEL INVENTO

Esta invencién se ?efiere al tratamiento de tejidos

y/o0 células vivientes al alterar su interaccién con la es
pecie cargada en su medio ambieﬁte. En particular, la in

5 . vencién se refiere a una modificacién controlada del com-
portamiento de crecimiento, repéracién ¥y mantenimiento ce
“ lular y/o del tejido mediante la aplicacién de informacién
eléctrica codificada. .

De manera'ain particular, esta invencién proporciona
10 la aplicacidn, me@iante un acoplamiento inductivo directo
. qdirﬁrgicamenteiae no-invasidén, de una o mds sgﬁales elée
tricas concomitentes de voltaje y corriente que se confor
man a un patrén altamente especifico.

En el pasado, se hen hecho diversos inteﬁtos para te
15 ner una respuesta del tejido viviente a las sefiales eléc-
tricas.

‘Se han llevado a cabo investigaciones gue implican -
'el uso de sefiales de corriente directa, de corriente al--
terna y pulsadas de polaridad sencilla y doble. Se han -
20 seguido tratamientos de invasién que implican el uso de -
electrodos implantados, asi como técnicag de no-invasibn
que utilizan campos electrostiticos ¥ electiromagnéticos.
#4 Mucho del trabajo arterior que se Ha hecho'se describe en
el volumen 238 de Annals of the New York Academy of Scien
25 ces (Anales de la Academia de Ciencias de New York) publi
cado el 11 de octubre de 1974 e intitulado "Electrically
Mediated Growth KMechanisms in Living Systems" (Mecanismos
de Crecimiento Mediados Electricamente en Sistemas Vivien
tes) (Editores A.R. Liboff y‘R.A. Rinaldi). Véase asimis
30 mo "Augmentation of Bone Repair by Inductively Coupled ——
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!i . Moja ntm. 2
Electromagnetic Fields" (Incremento de Reparacién de Hue~
sos por Campos Electromagnéticos Acoplados Inductivamente)
por C. Andrew L, Bassett, Robert J. Pawluk y Arthur A. -- ’
Pilla, publicado en el Volumen 184, pdginas 575-577 de —-
Science (3 de mayo de 1974). '

. La invencién presente se basa sobre estudios y andli
sis celulares bééicos que implican una consideracién deta
1lzda de las. interacciones de especies cargadas, tal como
cationes divalentes y hormonas en las entrecaras y empal-
mes de las células.

Bésicamente, ha sido establecido que al cambiar el -
medio ambiente eléetrico y/o slectroquimico de una célula
y/o tejido viviente, puede lograrse una modificacién, mu-
chas veces un efecto terapéutico benéfico, del comporta=-
miento de crecimiento, reparacibén y mantenimiento de di--
chos tejidos y/o células. Esta modificacién o efecto se
realiza al someter la zona deseada de tejido y/o células
a un voltaje eléctrico codificado especificamente y coOw=——
rriente concomitante, por lo que las interacciones de las
especies cargadas en las superficies de las células se mo
difican, BEstas modificaciones producen un cambio en el -

estado o funcibn de la célula o tejido que puede resultar

wen .una influencia benéfica en el sitio tratado., Por ejem

plo, en el caso especifico de crecimiento y reparacibn de
huesés, es posible con una clave eléctrica, en lo sucesi-
vo referida como Modo 1, la interacciédén de ién se cambia

.

%al como se es en Ca“" con las membranas de una célula. -

Mientras tanto, con otra clave eléctrica, en lo sucesivo

referida como Modo 2, puede efectuarse una modificacién -

en las capacidades de sintesis de proteina de la misma qé
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Por ejémﬁlo, los experimentos de cultivo de tejido -
que implican el estudio de rudimentos embridénicos de ex——
tremidad de pollifo muestran que el uso de la sefial de ==
.5 . | clave Modo 1 produce mejorada liberacién de ta*? nasta —
el 504 de la célula osfeogénicé competente. Este efecto
es altamente especifico con respecto a los parimetros de
la clave eléctrica del modo 1. Por tento, ésta clave ~-
produce influencia sobre una etapa mayor de osificacién,
10 Vege, la mineralizacién de un sitio de crecimiento de hue
80. Similares estudios de cultivo de tejido usando sefia-
les de clave Modo 2 han demostrado que esta clave es res-
ponsable por mejorada produccién de proteina‘a partir de
similares células osteogénicas competentes. Bste dltimo
15 - | efecto es asimismo altamente especifico con respecto a los
pardmetros de una clave eléctricﬁ de modo 2. ZEn otras pa
labras, esta clave afecta ciertos procesos metabblicos pa
ra estos tipos de células tal como los implicados en la -
toma o liberacién de calcio a partir de mitocondriaz asi -
20 como la sintesis de coiage,*una proteina bisica estructu-
ral de los huesos. o o

Estos estudios muestran gue las claves eléctricas de
Modo* 1y Modo 2 producen individualés respuestas de teji-
do ¥y celulares, indicando que cada cla%e contiene un con-
25 tenidb de informacibn altamente especifico. Basado sobre
estos y otros estudios, ha sido pogible utilizar las sefla
les del Modo 1 o del Modo 2 o una combinacién particular
de sefiales del Modo 1 y del Modo 2 para‘iograr una respues

ta especifica requerids para permitir la cicatrizacién --

30 funcional de un desarreglo de huesos. Estos modos eléctri
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~cos se han aplicado con éxito a pacientes humenos y anima

les para fracturas de no cicatrizacién tal como pseudoar-
trosis congénito y no-uniones as{ como fracturas recien--
tes. Los éxitos logrados en los casos de pseudeoartrosis
congénito son partiﬁularmente notables, ya que normalmen-
te el 80% de los nifios as{ afligidos requieren amputacién,
Ya que los tratamientos convencionales tales como injerto
de huesos y fijacidén interna no tienen éxito.

Mientras que se han realizado muchas investigaciones
en el pasado acercafde la rgspuesta de los tejidos y/o cé
lulas vivientes a las sefiales eléctricas, los resultados
clinicos hasta la fecha usando técnicas anteriores no han
tenido un éxito de manera uniforme y se han aceptado gene
ralmente dentro de la apropiada comunidad profesional. -
Son varias las razones que contribuyen a este hecho. Pri
mero, no se ha comprendido hasta ahora gque las sefiales —-

-eléciricas de contenido de informacién muy especifica se

requieren para lograr un efecto clinico benéfico especifi
camente deseado sobre el tejido y/o las células. IEn se-~-
gundo lugar, la mayorfa de las técnicas anteriores utili-
zen electrodos implantados que por virtud de los efectos

paradaicos inevitables (electrolisis) son mixchas veces —-

més téxicos que benéficos en el sitio tratado. Ademds, -

las células y/o los tejidos son sometidos & una distribu-
¢ibn de corriente y/o voltaje altamente no controlada, -~
comprometiendo por ello la capacidad de las células a res
ponder, en caso de que lo hagan, a la seflal aplicada. Eg
ta distribucién de corriente y/o voltaje alfamente sin --
control se aplica asimismo en el caso de seflales capaciti

vamente acopladas.
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+ En contraste, el acoplamiento inductivo directo qui-

las células vivientes una respuesta controlada.

toja nGm, 5

rirgicamente de no-invasién de confenido de informacién -
eléctrica de claves eléctricas especificas como se impli-

ca en 1a’presente invencién produce dentro del tejido y/o

En resumen, la presepte invencién implica el recono-
cimiento de que el comportamiento de crecimiento, réparap
cién y mantenimiento de tejidos y/o células %ivienies pue
de modificarse benéficamente mediante la: aplicacibn a --
los mismos de especifica informacién eléetrica. Esto es
logrado al aplicar formas de onda de pulsacidén de voltaje
¥y corriente concomitante de relaciones especificas de tiem
po~frecuencia~amplitud al tejido y/o las ¢élulas mediante
un disPOSitivo quirdrgiamente de ﬁo~invasi6n por medio ~-
del uso de un campo eléctromagnético variante que es aco-
plado inductivamente por medio de indueceidn directa dentro
de o sobre el tejido y/o las células bajo tratamiento., -
La informacién proporcionada de las eflulas y/o los teji-
dos por estas sefiales es disefiada para influenciar el com
portamiento de células no excitables tal como aquellas im
plicadas en el crecimiento, la reparacién y el mantenimien
to del tejido. BEstos fenémenos de crecimiento, reparacién

-y mantenimiento son sustancialmente diferentes de aquellos
impl@cados en actividad celular excitaﬁle (v.g., nervios,
misculos, etc.), particularmente con respecto al tipo de
perturbacién que se requiere. Por tanto, los voltajes y
las corrientes concomitantes impresos sobre las células -
y/0 los tejidos son por lo menos de tres Srdenes de magni

tud inferiores a aquellos requeridos para efectuar las ac

tividades celulares tales como paso cardiaco, control de
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‘La invencién quedari entendida en férma mis completa

mediante referencia a la siguiente descripecién detallada:
BREVE DESCRIPCIMNDE LOS DIBUJOS

La Pigura 1 es una vista simplificada mostrando el -
tratamiento de un hueso de acuerdo con la invencién.

La Pigura 2 es una vista en perspectiva de la unidad
de tratamiento mostrada en la Figura 1.

La Figufa 3 es una vista (desde la parte posterior)
de la unidad mostrada en la Figura 2, mostrando la coloca
cifn de una bobina en la misma usada para fines de trata-
miento. |

Le Figura 4 es un diagrama de bloque de un sistema =
eléctrico para energizar la bobina mostrada en la Figura
3 para tratamiento en el modo 1.

La Figurs 5 es un diagrama de blodue dé un sistema -~
eléctrico para energizar la bobina mostrada en la Figura
3 para tratamiento en el modo 2.

Las Figuras 5a y 5b son diagramas de forma de onda -
de pulsacién para tratamientos en el modo 1 y en él HModo
2,y reSpectivamente, mostrando pulsaciones actualmente pre
feridas segﬁﬁ son inducidas en tejidos y células vivien-—-
tes.. , '

La Figura 6 muestra formas alternativas de porciones
de pulsacién negativa para el tratamiento en el Modo 2.

DESCRIPCION DETALLADA

Con referencia a las Figuras 1 a 3, la perina 10 de

ung persona que tiene un hueso roto como es indicado en -

12 se muestra como representzativa de la aplicacién de 1a

invencibén a la estimulacién de crecimiento del hueso para
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1 —fines de cicatrizacién. Una cabeza de tratamiento 14 es
colocada afuera de la piel de la persona y se sujeta en -
su. lugar por medio de una correa is (asegurada a la cabe-
za 14 por sujetadores l6a) que buede incluir material del
5 : velero 18 para que la correa pueda envolverse alrededor -
de la pierna y alrededor de la cabeza de tratamiento para
mantener a la cabéza de tratamiento en pbsicién contra la
pierna. ILa cabeza de tratamiento 14 puede incluir un ma-
terial de espuma 12 sobre su superficie interior para el
10 fin de acojinar y ventilar la cabeza de tratamiento con--
tra la pierna. Puede notarse gue la cabeza de tratamien-
to 14 es generslmente cﬁrva en su superficie interior pa-
ra que se adapte a la forma de la pierna dbajo tratamiento.
Lg cabeza de tratamiento 14 incluye en la misma una
15 - | bhobina 22 que ﬁuede ser de cualquier formas apropiada. Co
‘mo se muestra en la Figura 3, la bobina 22 es generalmente
rectangular de forma como pars definir una "ventana" den-
tro de la porecidén interior de las vueltas de la bobina. -
La bobina 22 puede yacer en un plano o puede ser general-
20 mente curva para adaptarse a la curvatura de la cabeza -~
del tratamiento l4. La bobina 22 incluye terminales 24 -
que se extienden separadamente de la cabeza de tratamien-
to 14 por acoplarse a un cable 26 para conexidén a un cir-
cuito de energizacién apropiado como serd explicado a con
25 tinuécién con mayor detalle., Un diodo 27 puede ser inw—-
cluido dentro del cable 26 para conexién a través de la -
bobina 22, como serd asimismo explicado a continuacién.
La cabeza del tratamiento 14 es colocada en elApa-u-

ciente para que la "ventana" formada por la bobina 22 se

.30 encuentre adyacente a la rotura 12, v.g., adyacente al te

12117
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|.jido bajo tratamiento. ILia bobina 22 es energizada, como
serd explicado con mayor detalle a continuacién e induce
!

un potencial eléctrico dentro del tejido bajo tratamiento.
Se ha encontrado que un tipo particular de sefial debe in-

| ducirse dentro del tejido y esto es logrado al energizar

la bobina 22 mediante un circuito tal como el que se mues
tra en la Figura 4 o la Figural5, para producir la sefial
de pulsacién mostrada en la Figura 5a o la Figura 5b.

Con referencia a la Pigura 4, es acoplado un suminis
tro de corriente continua variable 30 mediante la compuer
ta 32 a 1a’ bobina de tratamiento 22 (o bobina segin el ca
S0 y como serd explicado con mayor detalle a continuacién)
La compuerta 32 se encuentra bajo el control de las unida
des de control 34 y 36 que ocasionan una sefial de pulsa--
cibn que consiste de pulsaciones repetitivas de potencial
eléctrico por aplicarse a la bobina de tratamiento 22. Ca
da pulsacién, como se muestra en la Figura 5a, es compues
ta de una pulsacibén positiva, PL seguido por una porecibn
de pulsacién negativa “P2" en virtud de la energla eléc--
trica almacenada dentro de la bobina de -tratamiento:.En =
el circuito de la Figura 4, puede emplearse una unidad su
jetadora de diodo 38 para limitar el potencial de cima de
~géasporeién. de pulsacibn negativa. .La unidad.de sujecibn
de diodo 38 puede ser de uno o mis diodos conectados a —-
través de la bobina 22 y puede situarse ventajosamente ——
dentro del cable 26, El diodo 27 mostirado en la Figura 1l
constituye semejante unidad de sujecién 38.

En la Pigura 5a, se muestra las sefiales en la bobina

de tqétamiento 22 y por tanto la sefial inducidé dentro -

del tejido. En el tiempo Tl, es asumido que la compuerta
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32 es prendida por ung sefial apropiada que proviene de la
unidad de control 36 (designada una unidad de control de

ancho Qe pulsacién) para gque eltféfencial eléctrico a tra
vés de la bobina de tratemiento 22 gea elevado desde apro
ximadamente cero voltios a lo largo del segmento de pulsa
cifn 39 a wn potencia1 designado vl en la Figura 5a. ILa

sefial a través de la bobina de tratamiento se descompone

en un segundo segmento de pulsacibn a lo largo de la por-
cibn de la curva designeda 40 en la Figura 5a. ILa incli-
nacién de esa curva se determina por la constante de tiem
po I/R del circuito de la Figura 4, v.g., la inductancia

de la bobina de trafamiento ¥ la resistencia efectiva de

circuito, ineluyendo factores distribuidos de capacitan--
cia, inductancia y resistencia. Para el tratamiento de -~
muchos tejidos y cflulas, se cree deseable ajustar los pz
rémetros de circuito para que la porcién 40 de la curva -
sea tan plana como mea posible, haciendo que la sefial - -
aplicada a la bobina de trztamiento 22 sea rectangular de

forms como sea posible. IEn el tiempo $2, la compuerta 32

‘| es apagada por la unidad de control 36. Poco antes de —-

apagarse, la Sefial a través de la bobina de tratamiento -

se encuentra en el potencial v2 mostrado en la Pigura 5a.

-{ Bl potencial a través.de la-bobina del tratamiento cae --

desde el nivel v2 en un tercer segmento de pulsacién 41 a
wn potencial de polaridad opuesta designada v3 en la Pign
ra S5a. Ia magnitud del potencial de polaridad opuesta v3
puede limitarse por la unidad de sujeéi6n del diodo 38 a
un valor relativamente pequefio en comparacién con el va--

lor vl. ILa sefial a través de la bobina de tratamiento 22

Juegéd se descompone desde el nivel de potencial v3 al ni-
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| vel de potencial cero o de referencia, alcanzando efecti-
vamente en forma definitiva ese nivel en el tiempo 13, ==
Transcurre un perfodo predeterminado antes que la unidad
de control de proporcién de repeticién de pulsacién 34 ge
‘nere wna apropiads sefial reguladora Ge tiempo para dispa-
rar a la unidad de control 36 para generar una sefial para
aprender de nuevo la compuerta 32 y continuar con el ciclo
que se acaba .de explicar.

. Las unidades de control pueden tipicamente ser multi
vibradores monoestables, v.g., para generzr sefiales apro-
piadas reguladoras de tiempo y que pueden ser variables -
pars controlar ls duracidén de pulsacién y la proporeidén -
de repeticidn dentro de limites deseados. Ademds, el uso
de un suministro de corriente continua varisble 30 permi-
te variacibn de la amplitud de la sefial de pulsacién se—-—
gin sea deseado,

Cuando se emplea la operacién de tren de puisacién -
(modd 2), se emplean adicionales circuitos reguladores de
tiempo similares a las wunidades 34 y 36 en la Figura 4, -
para proveer el ancho de segmento de reventén y la propor
cibén de repeticién de segmento de reventén. Con referen-
cia a la Figura 5} las unidades de control 35 y 37 contro

Jdan a la compuerta.33 para producir una sgefial aplicada a
.las 5obinas 22 del tipo de forma de onda como se muestra
en la Figura 5b. De otra manera, el cireuito es igual co
mo en la Figura 4, con excepcifn de que es omitida la uni
dad de sujecibén de diodo 38 para permitir las grandes por
ciones de pulsacifn negativa como se muestra en la Figura
5b. .Las unidades de control 35 y 37;determinan el mimero

de pulsaciones en un reventén y el tiempo entre reventones
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1 ~sucesivos. .

' - Ha sido éhcontfado.que la sefial a través de la bobi-
na de tratamiento 22 y por tanto la sefial inducida demtro
del tejido bajo tratamiento, debe satisfacer ciertos cri-
5 ‘ terioé. .Estos eriterios serén espgcificados con respecto
& la sefial como es inducida en el tejido y/o células bajo
s tratamiento. Semejante sefial inducida puede ser vigilada,
si es deseado, mediante el uso de una bobina captadora -
auxiliar de vigilanecia (no mostrada) que es colocada g =-
10 una distancia desde la bobina de tratamiento 22 que corres
| ponde a la distencia en tejido bajo tratamiento de dicha
bobina, como serd explicado con mayor detalle a continua-
¢ién. En cualquier caso, se ha encontrado que deben sa--
tisfacerse los siguignies criterios para tratamiento efec
15. tivo de tejidos y células vivientes, en particular, teji-
' ‘@0 duro tal como hueso.

" En la siguiente presentacién, las sefiales mostradas
en lasFiguras 5a y 5b constituyen las pulsaciones de po—-
teneial eléctrico y corriente concomitante generadas por
20 la bobina e impresas sobre los tejidos y/o las células,
Estas pulsaciones tienen una polaridad a la "energizacidn®
g de la bobina (expresado aqui como la porcién de pulsacibén
| Mpositiva™ y mostrado como la porcidn gque se hace positi-

va de la forma de onda en las Figuras 5a ¥ 5b). Estas pul

25 saciones tienen una polaridad opuesta al ocurrir la "de~-
senergizacifn® de la bobina (expresado aqui como la por—-
cibén de pulsacién "negativa" y mostrado como la porcibn -
que se hace negativa de las formas ‘de onda de las Figuras
5a y 5b). Las expresiones "positivo" y "negativo" son —-

30

~ pretendidas ser dnicamente relativas, como se usa aqui, -

12117




10

15

20

25

30

12117

’ ’ . Hojm nom, 12

8010 para el fin de indicar que las porciones de pulsacién
de polaridad opuesta, con respecto a un nivel de potencial
de referencia son implicadas.

Ha sido determinado que las porciones de pulsacién --
"positivas" deben tener una relacién predeterminada con —-
respecto a las porciones de pulsacibén "negativas" con el -
fin de modificar con beneficio y con resultados uniformes
el comportamiento de los tejidos y las células vivientes.
Esta relacidén predeterminada ha sido lograda por la utili-
zacién de dos modos[de sefial diferentes, asi como combina-
ciones de los mismos, '

En el Modo 1 (véase la Figura 5a), la forma de onda -
asimétrica inducida enel tejido o las células por la ener—
gizacibn y desenergizacidén alternados de una bobina elec-=
tromagnética es repetida a una frecuencia tal que el ciclo
de trabajo total no es menor a 2 porciento aproximadamente,
Esta frecuencia, en el Modo 1, tipicamente ha sido de apro
ximadamente 10-100 Hz con ciclos de trabajo de 20-30 por--
ciento. IDa relacidén bisica para el Modo 1 del respectivo
contenido de amplitud de-frecuencia de las porciones de =-
pulsacién "positiva" y "negativa" es como sigue: La sefial

de pulsacién debe ser de una forma particular, a saber, ca

-+ daporeibn de puléacién-"positiva“adebe componerse de por

lo menos tres segmentos, v.g., los segﬁentos 39, 40 y 41 ~
en lé‘Figura A. Como se hace notar aﬁtes, se ha encontra-
do que una porcién de sefial de pulsacién "positiva" de - -
forma sustancialmente rectanguler es particularmente Util
en el tratamiento de tejido y células. - Sin embargo, es po
sible que otras configuraciones de pulsacibn (distinto a ~

un sencillo clavo de dos segmentos) pueden ser dtiles. ILa
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.amplitud de cima del segmento final de cada porcién de pul

sacién "positivam", v.g., el potencial v2 en la Figura 5a
no debe ser menor a 25% aproximaéamente de la amplitud de
cima del primer segmento 39 de la pqrcién de pulsacién —-
"positiva", v.g., el ﬁoténcial vl en la Figura 5a.

La amplitud "cima" de ls pbrcién "negativa® es indi-
cada por v3 en la Figura 5a. Esa amplitud cima no debe -
ser mayor a la tercera parte aproximsdamente de la ampli-
tud cimz de la porcién de pulsacibn "positiva". La dura-
cibn de cada porcién de pulsacibén “positiva® (el tiempo -
que transcurre entre los tiémpos 1 y $2 en la Figura 5a)
no debe ser mayor a'una novena parte aproximadamente de -
la duracibén de tiempo de la siguiente porcién de pulsacién
"megativa® (el tiempo que transcurre entre los tiempos +2 .
y 3 én la Figura 5a.) En virtud de que el sistema de -
tratamiento utiliza una bobing electromagnética, la ener-
gia de cada porcién de pulsacibén "positiva®™ es igual a la
energia de cada porcién de pulsacién "negativa", v.g., la
zona en la Figura 53 abarcada por las porciones de pulsa-
cibn "positivas” es igual a la zona abarcada por las por-
ciones de pulsacidén "negativas". Al safisfacer los crite

rios que se acaban de mencionar, la energia de cada por--

weién devpulsacién "negativa"™ es disipada sobre un perio-

do de tiempo relativamente largo y la amplitud promedio -
de eéa porcifn de pulsacibn negativa es limitada. Se ha
encontrade que semejante amplitud negativa promedio no de
be ser mayor que una sexta parte aproiimadamente de la am
plitud de promedio.de la porcién de pulsacién "positiva".

Estas relaciones asimismo aseguran que las porciones

de pulsaciln “"positivas" y "negativas" tienen las apropia

-~
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. das caracteristicas de frecuencia y amplitud dentro de ~-

las mismas y una con respecto a la otra en forma tal que
se logra una modificacién benédfica del comportamiento de
los tejidos y las células. S '

Adenfs de la relacidén que se gcaba de mencionar, se
ha encontrado que laz magnitud promedio del potencial de -
cima de la porcién de pulsacién "positiva" debe estar den
tro de los limites de aproximadamente 0;0001 a 0.0l vol—=
tio por centimetro de tejido o c¢élulas, correspondiendo a
entre 0.1 y 10 microamperios por centimetro cuadrado de -
tejido y/o células %ratadas‘aproximadamente (basado sobre
t{picas resistividades de célula y tejido.) Se ha encon-
trado que los potenciales de pulsacién superiores o infe-
riores no resultan en un efecto benéfico. Se ha encontra
do asimismo que la duracidén -de cada porcién de pulsacién
"positiva® (el tiempo transcurrido entre los tiempos t1 y
t2 en la Figura 5a) debe ser de por lo menos 200 microse-
gundos aproximadamente., Si la duracién de tiempo de cada
porcibn de pulsacién "positiva"‘es menor a 200 microsesun
dos aproximadamente, los tejidos y las células no se esti
mulan en formarsuficiente para modificar los procesos de
reparacidén o distintos. Desde un punto de vista prictico,
la duracién de la porcidn de pulsacibn "positiva" no debe
ser mayor a un milisegundo aproximademente. Se ha encon-
tradé asimismo que la proporcibn de repeticibén de las pul
saciones debe estar dentro de los limites de aproximada--
mente 65 a 75 Hz para hueso y otros tejidos duros, Ios -
tratamientos con pulsaciones dentro de esta gama han sido
encoqtradog ser particularmente efectivos con resultados

reproducibles para tejidos y células de este tipo., En ge
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fneral, sin embargo, la proporcidén de repeticién de pulsg=—

ciones debe ser entre aproximadamente ;O.y 100 Hz para bue
nos resultados en los tejidos y las células.

Para el tratamiento de enfermedades de los huesos y -
en particular para el fratamientd de pseudoartrosis, se ha
encontrado que para el modo 1 una poreién de sefial de pul-
-sacién "positiva" 6ptima e inducida que'tiene una amplitvd
de cima entre aproximademente uno y tres miliﬁoltios por -
centimetro de tejido tratado (1 a 3 microamperios por cen-
timetro cuadrado de tejido y/o eélulas tratadas) con la du
racién de cada porcibén de pulsacidén "positiva" siendo de -
aproximadamente 300 microsegundos y la duracibén de cada —-
una de las porciones de pulsacién "negativa" de aproximada
mente 3300 microsegundos, y la proporcién de repeticién de |
pulsacidn de aproximadamente 72 Hz representa un tratamien
to con pulsaciones inducidas 6ptimo y actualmente preferi-

do siempre que los requisitos de forma de pulsacibn que se

| anotan arriba se cumplan. Tiempos totales de tratamiento

pueden veriar. Se cree actualmente gue los tratamientos =

-] Botrisefiiles *de - pulsacibn’ por perfodosque diran ¢ads uno =-

por lo menos quince minutos aproximadamente, con uno o mis

perfodos de tratamiento dursmte un ndmero prescrito de - -

Sk s -

vl athdptede serefectivist pars eEtinmlar el Scofipbrtaniento

del tejido y Xas células. Un régimen ée tratamiento prefe
rido usando el Modo 1 se ha encontrado ser un minimo de -
ocho horas diarias por un periodo de cuatro meses en casos
dificiles y dos semanas en casos menos dificiles.

En el tratamiento en el todo 2 (Pigura 5b), las formas

de onda simétricas inducidas en el tejido o las células —-

por la energizacifn y desenergizacién alternada de una bo-
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..bina electromagnética se aplica en una modalidad de tren

de pulsacién, que contiene reventones (grupos de pulsacio
nes) de formas de onda asimétricas. Cada reventén de pul
gsacién asimétrica tiene una duracidén tal que el ciclo de

trabajo de la porcién dé reventén es noO menor & uno por-—
ciento aproximadamente. Las frecuencias de reventén tipi
camente ha sido de 5-50 Hz. aproximadamente.

Las relaciones bdsicas para el modo 2 del respectivo
contenido de.frecuencia y amplitud de las pulsaciones "po
sitivas" y "negativas" dentro de la seccién de reventén -
del tren de pulsacién son como sigue: Cada porcién de —-—
pulsacién “positiva" debe componerse de por lo menods tres
segmentos, v.g., los segmentos 39, 40" y 41’ en la Figura
5be Para este modo, se ha encontrado asimismo que wna --
porcibén de forma sustancialmente rectangular de la sefial
de pulsacibn "posgitiva" es particularmente 4til en el tra
tamiento de tejidos y células. Sin embargo, es posible -
- que puedan ser Utiles otras configuraciones de pulsacio——

nes distintas a un sencillo clavo de dos segmentos, La -

.| «2mplitud.cimas del segmento final de-cada:porcidn de pulsa

-eibn "positiva", V.g., el potencial v2 en la Figura 5b no

~ debe ger menor a 25 porciento aproximadamente de la ampli

hstuds deonima- del primer:segmento.39- de las poreibn- de pulsa

cibén “positivan, v.g., el potencial vl en la Pigura Sb.
’La amplitud cima "negativa" es indicada por v3 en la
Figura 5b, Esta amplitud cima '"negativa" no debe ser ma-
yor a cuarénta veces aproximadamente la amplitud cima "po
sitiva® p(en este caso vl). Este requisito puede cumplir
se a} uﬁiliZar pofciones de pulsacibén "negativas" teniendo

Varias formas de onda diferentes, v.g., sustancialmente -
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- rectangular, trapezbide con descomposicién exponencial, - |
en forma de campana o de clavo senciilg‘con descomposi—--—
cifn exponencial como en las formas &e onda representati-
vas. a4 b, ¢, Yy d en la Figuré.6. '

La duracién de cadaiporcidn de pulsacibén "positiva®
(el tiempo que transcufre entre los tiempos t1 y t2 en 1la
Figura 5b) debe ser de por lo menos cinco veces aproxima-
damente la duracién de la siguiente pulsacién de porcién
"negativa" (al tiempo que transcurrio entre los tiempos -
$2 y %3 en la Figura 5b). - Como se ha hecho notar antes,
ya que el sistema de tratamiento wtiliza una bobina elec-
tromagnética, la energia de cada~porcién de pulsacién "po
sitiva" es igual a la energia de cada porcibén de pulsg———
cidn "negativa®, v.g., la zona en la Figura 5b abarcada
por las porciones de pulsacién "positivas® es igual a la
zona abarcada por las porciones de pulsacién "negativa".

La proporcién de repeticién de pulsacién de las pul-
saciones dentro del ségmento de reventén del tren de pul~
sacién del modo 2 (el tiempo que transcurre entre los tiem
pos t1 y t4 (puede ser entre aproximadamente 2000 Hz y -~

- 10000 Hz).

El ancho del segmento de reventén del tren de pulsa-
cibn (el tiempo transcurrido entre tl y 15) debe ser por
lo menos de una porciento aproximadamehte del tiempo trans
currido entre t1l y té. ,

Al satisfacer los criterios que se acaban de mencio-
nar, estas relaciones aseguran asimisﬁo que las porciones
de pulsacifn "positiva" y "negativa® tienen las apropiazdas
ca. zoteristicas de frecuencia y amplitud dentro de las --

- mismas ¥ una con respecto a la otra en forma tal que se -~

[
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- logra una modificacidn benéfica del comportamiento de te-
jidos y células.

Ademis de las relaciones que se acaban de mencionar,
ha sido encontrado asimismo que la magnitud promedio del
potencial de cima_"pqsitivo" debe ser dentro de la gama -
de aproximadamente 0.0001 a 0.0l voltios por centimetro -
de tejidos y/o células (entre aproiimadamente 0.0l y 10 ~
microamperios por centimetro cuadrado de tejido y/o célu~
las trataedas).

Se ha encontrado que los potenciales de pulsaciédn sU
periores o inferiores no resultan en un efecto benéfico -
sobre los tejidos y/olas celulas, Asimismo, se ha encontra-
do que la duracién de cada porcibén de pulsacién "positivan
en el segmento de reventén del tren de pulsacibn es (v.g.,
- el tiempo {ranscurrido entre 1 y 2 en la Pigura 5b) de-
be ser de por 1o menos 1000 microsegundos aproximadamente,
Se ha encontrado asimismo que la proporcidn de repeticién
de segmenio de reventdén debe estar dentro de la gama de -
eproximadamente 5-15 Hz para hueso y otros tejides duros.

Cada porcidén de pulsacidn negativa dentro del segmen
to de reventén del tren de pulsaciones debe ser de una du
racibn no maydr a 50 microgegundos aproximadamente y de -
ung amplitud promedio no mayor a 50 mv/cm aproximadamente
de tejido y/o células tratadas (aproximsdamente 50 microam
periés por centimetro cuadrado de tejido y/o células tra-
tadas,

Para el tratamiento de enfermedades de los huesos y
en particular, para el tratamiento de las pseudoartrosis

¥y no-uniones, se ha encontrado que una éptima porcién de

sefial de pulsaciones "positiva" inducida que tiene una --
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—amplitud cima entre aproximadamente uno y tres milivoltios
centimetro de tejido tratado (v.g., de wno a tres microam-
perios por centimetro cuadrado de tejido y/o células trata
das), con la duracién de cada éorcidn de pulsacién “positi
va" siendo de 200 microségundos aproximadamenté ¥ la dura-
‘¢ibén de cada una de las porciones de ﬁulsacién "positivas®
siendo de treinta microsegundos aproximadamente y wn tiem-
po transcurrido entre los tiempos +3 y t4 de la Figura 5b

de diez microsegundos, ¥y una proporcidn de repeticidén de -
pulsaciones de aproFimadamente 4000 Hz, y un ancho de seg-
mento de reventén de aproximadamente cinco milisegundos y

'una proporcién de repeticidén de reventdén de aproximadamen—
| te 10 iz representa un tratamiento Sptimo con pulsaciones

inducidas actualmente preferido en huesos para el modo 2,

siempre que se cumplan con los requisitos de pulsacién in-
dicados arriba.

Asimismo se cree que una pulsacidén sola asimétrice —-
como se describe en el segmento.de reventén del modo 2, —-
ﬁuede emplearse en una proporcibén de repeticidén similar a
la usada en el Modo 1 para modificacién benéfica de creci-
ﬁiento ¥y reparacién de tejido.

El tratamiento de tejidos y células vivientes median—
te los anteriores métodos, en particular,para tejidos au——
ros tal como hueso, ha demostrado una incrementadalrespueg
ta dé reparacién y resultados generalmente uniformes hag si
do logrado en todos los tratamientos con pacientes y con -
animales. Se han obtenido resultados pafticularmente bené
ficos en los casosAde tratamiento de;péeudoartrosis en don
de se logra una unién del hueso después de anteriores in--

tentos sin éxito por otros métodos y tratamiento y en don-
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~de se ha pensado en la amputacién como posible alternativa
para readouirir la funcién.

En la préctica, se cree ser deseable utilizar una "vey
tana" de bobina tan grande como sea-posible ¥y eolocar lag -
bobina en forma tal que se imprime una apropiada densided
de flujo sobre el tejido y/o las células que se estén tra-
tando. Como es sabido, un campo magnético variante en - -
tiempo induce un campo de voltaje variante en tiempo orto-
gonal con respecto al primero. Esto es, la geometria de -
las lineas de campo magnético determina la geometria del -
campo de voltaje inducido. En virtud de que es deseado un
campo de volbtaje inducido relativamente wniforme, la geome
tria de las lineas de campo magnético debe ser tan wnifor-
me como sea posible, lo que puede lograrse al hacer el ta-
matio de la bobina relativamente grande con respecto a la -
zona bajo tratamiento. En este tiempo particular, no se ~-
eree aue haya necesidad de una orientacién particular en—-
tre las lineas de campo magnétmco ¥y el tejido x/o las célu
las que se estén tratando.,
cido posible por medio del tratamiento electromagnético es
responsablé'en muchos reépectoé por los Buenos resultados
e stritanfento oﬁe”’e Hafl" obterido e distincidn’a 16s cam
pos no uniformes que pueden o probablemente si resultan --
con otros tipos de tratamiento, por ejemplo, utilizando —-
campos electrostdticos o por la creacién de un gradiente -
de potencial por medio del uso de electrodos implantados -
dentro o sobre los tejidos o las células. En particular,
estéd presente un campo de voltaje inducido en un vacfo asi

como en un medio conductor o un aislador. Ias caracteris-

-
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, b .
—-ticas de campo en general serén iguales (dentro de uno poxr|
cienfo) en estos tres césos, con excepcién en el caso para
el cual un flujo de corriente inducida es suficientemente
grande para crear una fuerzs electromotriz de retorno pa-~
ra distorsionar las lfneas de campo magnético. Esta con-
.dicién ocurre cuando el medio de conduccibén tiene una al-
ta conductividad, v.g., un metal, y es suficientemente -
grande para interceptar un mimero substéncial de lineas -
de campo magnético. Los sistemas vivientes, v.g., tejidos
y/0 células, son conductores mucho menores que un metal %I
pico (generalmente por cuando menos diez sobre cinco brde
nes de magnitud). En virtud de estas consideraciones, la
geometria del campo magnético presente en los tejidos y/o
las célules gueda sin perturbar y permanece sin cambiar a
medida que continua el proceso de crecimiento del tejido
y/o las células. Por tanto, con el tratamiento electro--
magnético de no-invasién, se cree que el gradiente de po-
tencial que se produce dentro del tejido y/o las eélulas
es constante a pesar del estado o de la condicién del tra
tamiento.
Semejante uniformidad de potencial inducido es vire-

tualmente imposible lograrse mediante el uso de electrodos
.implantados o por acoplamiento electrostitico o por un -~
transformador acoplado a electrodos, o'por bobinas implan
tadaé acopladas a Llos electrodos. Ya gue eétos Wltimos -
tipos de tratamiento dependen sobre la conductividad, que
variard dentro del tejido y/o las células, el gradiente -
de potencial inducidp ne sersd constante a medida que cam-
bia la condicién del tejide y/o las células. Adicional--

mente, en cualquier tiempo particular dentro del tejido -
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_y/o0 las células, las localidades individuales del material

~de conductividad, lo que resulta en diferentes gradientes

Pare tratamientos en la cavidad oral, los tamafios de bobi

-, e cree que la inductancia de la bobina de tratamien

-ries, con resistencia suficientemente baja (v.g., 10~

"40 como se muestra en las Figuras 5 y S5a; mientras mayor

que se esti tratando tendridn diferentes caracteristicas ~

de potencial en todo el material tratado.

Por estas razones, se cree que un tratamiento elec-——
tromagnétiéo Quirﬁrgicamente de no-invasién de los teji--
dos y/o las células es grandemente preferible a un trata-
miento eléctrico por otro medio.

Con respecto a los tipicos pardmetros de bobina, se
cree que para tipicas roturas de hueso, son apropiadas —-
ventanas de bobina de aproximadamente 5.08 centimetros ~—
por 6.98 centimetros (para wn adulto) y 5.08 centimetros
por 3.81 centimetros (para un nifio). EL alambre empleado
en las bobinas puede ser alambre de cobre calibre 12B&Sque
es recubierto con barniz pars aislar las vueltas una de la
otra. Las bobinas de aproximadamente 60 vueltas para un

adulto y 70 vueltas para un niifio aparecen ser apropiadas.
na deben ser correspondientemente més pequefios.

to debe ser entre aproximadamente 1-5000 microhenries y -
de preferencia entre aproximadamente 1000 y 3000 microhen
3

a
10™} ohmios) y wna sesial de accionamiento de bobina de al
ta entrada entre aproximadamente 2 y 30 voltios para indu
cir el apropiado potencial de pulsacién en el tejido y/o
las células tratadas. Mientras menor sea la inductancia

de la bobine de tratamiento, mis inclinadas seri la curva

sea la inductancia, la pulsacién "positiva" que se produce
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_es mAs plana o mis rectangular.
La vigilancia del potencial inducido puede ser por =
electrodos efectivos al hacer contacto con tal tejide y/o

las células que se estan tratando o por medio de una bobi

| na de edaptacién o capta@idn colocada adyacente a la bobi

na de tratamiento 22 a wna distancia que corresponde a la
distancia del material bajo tratamieﬁto Gesde la bobina.
Una t{pica bobing captadora que se ha empleado es circu—-—
lar, de aproximadamente medio centi{metro de didmetro, con
aproximadamente 67 ¢ 68 vueltas de alambre. El potencial
desarrollado por la’bobina se divide por la longitud del
alambre (en centimefros) para proveer wun nvmero de volta-
je inducido por centimetro que es igual a los voltios por
centimetro inducidos en el tejido y/o las células bajo =-
tratamiento.

Un tratamiento t{pico utilizando una bobina que tie-
ne una "ventena" de 5.08 centimetros por 6.98 centimetros
¥ 60 vueltas de alambre de calibre mfmero 17, incluyendo
un diodo en la bobina, tal como el diodo 27 en la Figura
3, produjo los siguientes voltajes inducidos en wna bobi-
na captadora, traducido en milivqltios por centimetro te-
Jido, para los tiempos de pulsacién (microsegundos) como
sigue (los voltajes y tiempos son.con referencia a la for

ma de onda de la PFigura 5):
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_Voltaje inducido vl v2  v3  t1-%2  t2-t3

Méximo (en la cara
de 1la bobina de tra

tamiento) 22 17 3.7 300 4200

‘ 1.58 centimetros w-

desde la cara de la
bobina de tratamien
to

3.81 centimetros —= -

15  11.5 2.5 300 4200
desde 1la cara de la
bobina de tratamien V
El uso de campos electromagnéticos de pulsacién para

controlar la formaeidn de hueso en una variedad de condi-

 ciones, shora, se encuentra sobre una base clinica y expe

rimental sana. Hasta ghora, los desarrollos hen tenido -
aplicacidén en tratar con éxito pseudoartrosis congénita y
adquirida y fracturas recientes en seres humanos, incre--
mentando la proporcidn de reparacién de fractura y perios
;#itiﬁs=reaqtivd¢enfanim?Iesiggrgduciendo,la*pérdtda de ~~
hueso en la osteoporosis por no uso de huesos largos; 1

éxito con el método se apoya en el descubrimiento de Par-

~-cenipones «de pulssoibn-oon especificasrrelasiones. de tiempo-

25

30

12117

~frecuencia-amplitud como se sefiala antes.
' EJEMPLOS

" la utilizacién de acoplamiento inductivo directo de volta~

Con el fin de demostrar la eficacia, se aplicd iniwm

cialmente en casos de pseudoartrosis congénitia y adguirida

jes de pulsacién electromagnéticamente inducidos y corrien

te concomitante por medio de los modos 1 y 2 y sus combi—-—
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|_naciones para crecimienio y feparacién de tejido dﬁro. -
En un grupo de pacienteé solamente las personas que habian
sido tratadas anteriorrente por uno o més intentos quirir
'gicos'sin éxito (injerto, fijaéién interna) fueron acepta
das. Para la mayoria de estos pacientes, se habia. reco--
mendado la amputacién por partg de cuando menos un orto--
pedista calificado. En todo este estudio; la necesidad -
de especificidad de pulsacién fué ilustrada nuevamente, -
Por ejemplo, cuando la falta de osificacidén era el ﬁroblg
ma principal (usualmente el caso para la pseudoartrosis -
congénita (el t atamiento en el Modo 1 fué wtilizado con
unién definitiva funciénal del hueso ocurriendo solamente
cuando los parametros de pulsacién correspondieron a aque
>1los gue se dan arriba. Por el otro lado, cuando la fal-
ta de matriz osea era el problema principal, fué empleado
el tratamiento del modo 2 con el fin de lograr la produc-
cién de colageno que es la proteina de soporte principal
en la estructura del hueso. En virtud de que la produc—-
cibén de proteina y la osificecién son dos ebapas comple-
~famente :diferentes en.la formacidén de hueso, lammaturale- |
za altamente selectiva de cada una de las sefiales utiliza
das en los Modos 1 y 2 podria’combinarse en forma siner--
-gigtica cuando ni la produccién .de-matriz.ni-la osificae-
cién que estabon presentes en historia clinica de un pa-
cien%e determinado. Por tanto, fué utilizada la combina-
cién de los modos 1 y 2 con beneficio en este tipo de si~
 tuacién. En el caso de pseudoartrosis congéntia, el pg=-
ciente tipico tiene dé uno a diez afios de edad. DLa parte

afectada es normalmente la tibia distante de una extremi-

dad., Los pacientes son presentados con un promedio de -~
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—tres proéedimientos quirirgicos anteriores sin éxito y te
nian la condicién por un promedio de cinco afios y todos -~
eran candidatos para la amputaciédn.

El tratamiento de semejante paciente fué realizado -
normalmente usando el regimen de tratamiento del modo 1 -
ya que el probleﬁé principal se debfa a una falta de osi=
ficacidn en la zona afectada. _ |

El paciente queda prescrito al, equipo apropiado por
el cirujano ortopédico que atiende y realiza su tratamien
t0 sobre una base de paciente extermo. El tiempo de tra-
tamiento eé tipicamente de 12 a 16 horas diarias por wn -
promedio de 4 meses aproximadamente.

Algunos veinte de este tipo de enfermedad han sido -
tratados con éxito a la fecha logrindose osificacién en -
aproximadamente noventa porciento de las personas trate--
das.

Para pseudoartrosis adquirida, ya sea traumitica o -
por operacibn, los pacientes son en su mayor parte adul--
t0s y tenfan un némero promedio de tres operaciones falli
‘das’y un promedio de 2.5 afios désde que ocurrié la desu~-
nién. La amputacién habia sido recomendada para el seten
ta porciento de estas personas. Ya que en algunos casos
““§Y ‘broblema principal ‘éra la falta de matriz osea tipica-
mente visible en forma radiogrifica como claros en el - =
huegso de mds de dos milimetros en el sitio de fractura, -
semejante paciente fué tratado comenzando con la modaliw--
dad del modo 2. Cuando se pensé que estaba presente sufi
ciente matriz osea no osificada, fué empleada la modalidad
del modo 1 para obtener ripida inmovilizacién del sitio =

de fractura.
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En virtud de la paéticular patologia de varios pacien
tes en este grupo, fué empleada una comblnacldn de los mo-
dos 1 y 2 con este tratamlento 51endo especiflcamente del
modo 2 seguido por el modo 1. Como en el caso de pseudoar
trosis congénita, el equipo apropiado fué prescrito por el
cirujano ortopédicq que atiende y el tratamiento fué reali
zado sobre una base de pécienté externo., El tiempo de tra
tamiento es de tfpicemente 10-14 horas por dfa por perfo--
dos que van desde 3 a nueve meses.

Aléunos 30 de este tipo de enfermedad han sido trata-

dos a la fecha observéndose con éxito la unién osea en 75%

.| de las personas; tratadas.

Estos resultados clinicos demuestran claramente que -
una vez que se hace el diagnosis patoldégico particular de
une enfermedad osea, puede tratarse slectivamente en forma
benéfica por la aplicacidén de cambios codificados apropia-
damente en un medio ambiente eléctrico. _

Similares resultados se han obtenido de un estudio de
osteotom{as bilaterales del femoral y radial en 160 ratas.
Estos anlmales fueron leldldOS en dos grupos pr1n01pales.
expuestoa al canpo y de conbrol por-ﬁn intervalo de 14 - -

d{as después de la operacién. 'Después del sacrificio, la

.extensién de la reparacién de la fractura fué juzgada so--

bre la base de evaluacién con rayos'X e histolégica, aco—-
pladé con una prueba mecinica no destructiva. Estos mode-
los de animal fueron empleados (para evaluar la efectivi~-
dad de las modalidades de tratamiento de los modos L y 2 y
sus combinaciones. Generalmente, cuando el claro de osteo

tomfa ers menor a 0.l milimetro, fué efectiva una sefial —-

del modo 1 ya que se~requeria myy poca matriz 4sea para so
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~lidificacibén. Por el otro lado, para osteotomfas mids am-

plias, fué observada una produccién de matriz sustancial-

se el Modo 2. Fué empleada una combinacién de los Modos
1 y 2 en el Giltinmo caso para obtener un sitio de reparg--
c¢ibén mis rigido pbr un tiempo de tratamiento equivalente.

Esto fué evaluado adicionalmente por la respuesta de
estos huesos a prueba mecdnica. Bsta fué realizada al so
meter al hueso de las ratas después de su sacrificio a =~-
carga voladiza en d}versas deformaciones de acuerdo con -’
los procedimientos de prueba descritos en "Acceleration =
of Fracture Repair by Electromaghetic Fields, A Surtically
Non-Invasive Method" (Aceleracién de Reparacién de Practu
ra por Campos Electromagnéticos, Método Quirdrgicamente -
No-In vasive) por C.A. Bassett, R.J. Pawluk y A.A. Pilla,
publicado a pdginas 242-262 de Annals of The New York Aca
demy of Sciences (Anales de la Academia de Ciencias de ==
New York) a la que se ha hecho referencia antes. Los es-
pecimenes deformados en las posiciones antero-posterior,
lateral-media, posteribr-anterior,Vmedia, lateral y nueva
mente anterior-posterior.

La respuesta promedio de un femur 2 esta prueba a ~—

uha “deformacidn de 1.27 milimetros se muestra en la Tabla

I como sigue:

k]

mente incrementada sobre los animales de control al emplear
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Valores de Carga Mecdnica en Estimilacién Eléctrica de w-

Osteotomfas Artificiales en el Femur de una Rata Hembra -

Adulta.

Estimulacidn ' | Carga a 1.27 mn deformacién

Control (sin tratar)

, 42 gramos L 5.2 gramos
Sefial delModo l-Figura 5a 580 gramos & 65 gramos

Ademds de la prueba radiogrifica y mecdnica de la =
actividad y efectividad de la sefial empleada, la evidencia
histolégica atestiga adicionalmente esta efectividad.

Los especinmenes longitudinales manchados con Hemotoxi
linz y eosina’muestran un grado mucho superior de madura--
eidn para la sefial en el Modo 1 que en el caso del econtrol.

Para claros de osteotomfa mis amplios, los tiempos de
tratamiento de 14 dias mostraron que los animales activos
tenfan un callo significantemente mds grande que los con-—
troles. La evidencia histolégica muestra que el incremen-
to es de por los menos 150 porciento sobre los controles.

Se han realizado limitados estudios de extraceidn de
dirente y-muestram que’ la -pulsacién del tipo del Modo 1 pue
den tener un efecto altamente benéfico sobre la proporcién
de cicatrizacibn y pérdida de hueso en la cavidad orals =
SETGLtimo  efecto én Yo "cavidad oral ééfﬁéﬁ%icularmente im—
portante para el mantenimiento de la altura del hueso de -
cresta mandibuler y maxilar, wl factor muy importante para
fijacién de implantacién.

Estas observaciones todas seﬁalan'al hecho de que los
campos electromagnéticos con caracteristicas de pulsacién’

altamente especificas pueden acoplarse en forma inductiva

¥ no-invasiva a sistemas biolégicos para controlar el com-
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1 h--pz-):c'tamiento de células. A la aplicacién inicial de estos
principios,'ée han investigado los efectos sobre las célu
las del hueso. Procesos biolégicos sin embargo pueden --
comprobarse eventualmente ser controlados por técnicas si
5 milares, V.g., procésos de malignidad, neuro-reparacién,
inflamatorios y respuesta inmme, entre otros.

En resumen, se cree gue se ha descublierto una excep-—
cional técnica de tratamiento electromagnética y quirurgi
camente no-invasiva. Las caracteristicas de pulsacién in
10 ducida parecen ser altamcnte significantes, especialmente
aquellas que se refieren a la relacién de tiempo-frecuen-—
cig-amplitud de toda la pulsacidén o secuencia de pulsa-—-
cién, Se cree que la seleccibén de particulares relacio--
nes de tiempo-frecueﬁcia-amplitud puede ser la llave para
15 - | el tratemiento con éxito de variante comportamiento celu-
ler en una variedad de tejidos.

Puede apreciarse que los métodos y aparato que s =-
describen arriba son susceptibles de modificacién. Por -
ejemplo, mientras que las Figuras 1 y 2 ilustran una uni-
20 dad de comportamiento que puede sujetarse a la pierna, la
unidad de tratamiento incorporadas en moldes, v.g., pueden
emplearse. Ademds, puede realizarse el tratamiento median
aprsibo--el uso.de.ama 0 mAs bobinas.-de formesvariantes coloca=
das adyacentes al tejido y/o las eélulas por tratarse. De
25 hecho, algunos tratsmientos en seres humanos han implica=
do bobinas colocadas sobre lados opuestos de la roturs de
un hueso. Las bobinas con nicleos de metal pueden usarse
también. En el caso de tratamiento dentro de la cavidad
oral, se ocree que son ventajosas bobinas dobles, colocadas

30 por ejemplo, en lados opuestos del alveolo de un diente -

12117
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. i
|_para estimular la repaf%cién de dicho alveolo.

En toda la especiﬁicaeién para el modo 1, se han es-
pecificado una preferida proporcibén de repeticién de pul-
sacién entre 65 y T5 hertz aproximadamente para hueso y -
otros'tejidos duros. Los limites exactos de la proporcién

~de repeticién de pulsacién no Se conocen para todos los -
tipos de tejidos y células. Se cree gue las gamas de ope
racidén preferidas variardn dependiendo del tipo de tejido
y de célula., Se han obtenido resultados positivos, por -
ejemplo, en el tratamiento de tejido blando a 20 hertz.

Por tanto, ;las siguientes reivindicaciones reivindica

torias deben considerarse para definir la invencién.
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Los puntos de invencién propia y nueva, que se pre--
sentan para que sean objeto de esta solicitud de Patente ~
de Invencién en BEspaiia, por VEINTE afios, son los que Se re
cogen en las reivinéicacionés siguientes:

l12.,- Un método quirirgicamente no invasivo para tra-~—
tar tejidos y/o células vivientes, que comprgnde induecir -~
en forma electromagnética pulsaciones de corriente concomi
tante y de voltaje asimétrico casi-rectangular de una espe
cifica relacién de frecuencia con respecto a amplitud den—
tro de dichos tejidos y/o células, en donde las pulsacio—-—
nes satisfacen los siguientes criterios: (a) cada pulsa—-—-
cibén es compuesta de una porcidén de pulsacidn-sefial de una
primera polaridad y mayor magnitud y menor duracién de = -
tiempo, alternindose con una segunda porcibén de pulsacilbn-
-gefial de polaridad opuesta y menor magnitud y mayor dura-
cibn de tiempo; (b) la magnitud cima de las porciones de -
pulsacibn~-sefial primeramente mencionadas no es mayor a 40
veceé aproximadamente la magnitud cima de las porciones de

pulsacibn-sefial mencionadas en segundo término; (c¢) la du-

racién en tiempo de cada wna de las porciones de pulsaciédn
-seflal primeramente mencionadas no es mayor a 1/4 aproximg
damente de la duracién en tiempo de una adyszcente de lag -

porciones de pulsacilén-sefial mencionadas en segundo ‘térmi-
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-no; (4) la proporcién de repeticién de dichas pulsaclones
estd entre éproximadamente 10 y 10000 Hz, y (e) cada una
de las porciones de pulsacidén-seiial primeramente menciong

das tiene: una amplifud promedio entre aproximadamente =-

| 0.0001 ¥ 0.0l voltios por centimetro de tejido y/o célu=—~

las tratadas'que corresponde entre aproximadamente 0.1 y
10 microamperios por centimetro cuadrado de tejido y/o cé
lulas tratadas. '

. 22,- Bl método de acuerdo con la reivindicacién 12,
en donde el mencionado criterio incluye las siguientes cug
lidades adicionales: (f) cada una de las porciones de pul
sacifn~sefial primeramente mencionadas es compuesta de por
1o menos tres segmentos, de los que la amplitud de cima ~
del segmento final es no menor a 25 por ciento aproximada
mente de la amplitud de cimg del primer segmento.

38,~ El método de acuerdo con la reivindicacién 12,
en donde el mencionado criterio incluye las siguientes ——~
cualidades adicionales: (f) cada una de las porciones de

pulsacién-sefial mencionadas en segundo término tiene una

'|*.amplitud promedio no- mayor ‘a 1/6 aproximadamente la ampli

tud "promedio de cada una de las porciones de pulsac16n~sg
fial primeramente mencionadas.

ozt 48 .= B método .de -acuerdo con la -reivindicacién 18,
en donde el mencionado criterio incluyé las siguientes -
cualidades adicionales: (f) cada una de las porciones de
pulsacilbn-sefial mencionadas en segundo término tiene una
amplitud de c¢ima de donde se descompone exponencialmente
hasta un nivel de referencia cero aproximadanmente, y la =

amplitud de cima de la segunda porcibn de pulsacibn-sefial

no es mayor a 1/3 aproximadamenﬁe la amplitud de cima de
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,.lé porcién de pulsacién-seflal primeramente mencionada.
58,- Bl ﬁétodo de acuerdo con la reivindicacién &,
en donde el mencionade criterio incluye las siguientes ==
cualidades adicionales: (f) el producto de magnitud y de
tiempo de la pulsaoi6n~seﬁal primeramente mencionada sien
do substanciaimente igual al producto de le magnitud y --
del tiempo de dicha porcibén de pulsacidn-sefial mencionada
en segundd término, parlo que la amplitud promedio de las
porciones de pulsaciébn-sgeifial mencionadas en primer y se-—-
gundo términos esti a un nivel de referencia de substan--
cialmente cexro. ,
62,~- E1 método de acuerdo con la reivindicacidén 18,
en donde el mencionado criterio incluye las siguientes —-—
cualidades adicionales: (f) la proporcién de repeticidén -
de dichas pulsaciones es entre aproximsdamente 10 y 100 Hz
78.- E1 método de acuerdo con la reivindicacién 18,
en donde las pulsaciones ocurren a una proporcién de repe
ticién de pulsaciones entre aproximadamente 65 y 75 Hz.
88,~ El método de acuerdo con la reivindicacién 12,
" éh ‘donde 1as‘z"pulsa'ciones ‘son inducidas en forma inductiva
por dispositivos no invasivos dentro del tejido y/o las =
células por wno o mds perfodos durante un nimero prescrito

kg -dfhs, ¢ada perfodo durando-cttando fenos 15 minutos apro

ximadamente.

98,~ E1l método de acuerdoe con la reivindicacidén 12,
en donde la amplitud promedio de cada porcién de pulsacién
~gefial mencionada en segundo término estd entre aproxima-
damente 0,16 y 0.5 milivoltios por centimetro de tejido ~
¥/o ¢élulas tratadas, que corresponde entre 0.16 y 0.5 mi

croamperios por centimetro cuadrado de tejido y/o células
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L tratadas, y en donde lafamplitud pronedio de cada ﬁorci6n
de pulsacién-gefial prlmeramente menoionada es entre apro-
ximadamente 1 y 3 mlllvoltlos por centimetro de tejido ~-
y/o células tratadas, que corresponde entre aproximadamen
te l.y 3 microamperios por centimetro cuadrado de tejido
y/o células tratadas, -

102,~ Bl método de acuerdo con la reivindicacién 9a,
en donde la duracidén de cads porcidén de pulsacidn-sefial -
primeramente mencionada es por lo menos de 300 microsegun
dos aproximadamente y la duracién de cada porcién de pul-
sacién-sefial mencionada en segundo término es por lo me--
nos de 3000 microsegundos aproximadamente.

1l2.~ ELl método de acuerdo con la reivindicacién 1%,
en donde la duracién de cada una de las porciones de pul-
sacién-sefial primeramente mencionadas no es mayor a 1/12
aproximedamente de la duracién de una adyacente de las ~-
pofciones de pulsacién-sefial mencionadas en segundo térmi
Nno.

122.- El método de acuerdo con la reivindicacién 12,

&gnwdonde“cadawporcidn de pulsacién-sefial.primeramente men

cionada tiene una duracién en tiempo no mayor de 50 micro

segundos aproximadamente y la proporcidén de repeticién de

- dichas pulsaciones es.enire 10 y 100 Hz... . -

132.- E1 método de acuerdo con la reivindicacién 128,
en dbnde cada una de las porciones de pulsacibn-sefial men
cibnadas en segundo término persiste por cuando menos 100
microsegundos aproximadamente y es de un potencial prome-
dio entre aproximadamente 0.00001 y 0.01 voltios por cen—

timetro de tejido y/o0 células tratadas que corresponde ==

entre aproximadamente 0.0l y 10 microamperios por centi--
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-aplicado a la-cavidad oral de seres humanos. |
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|

de las porclones de pulsdcldn-senal prlmeramente men01ona
das persiste por cuzndo menos 10 microsegundos aproxlmaQQ
mente, N »
'143.- El método de acuerdo con la reivindicacién 128,
en donde la amplitud promedio de cada porcidén de pulsaciéni
-sefial mencionada en segundo término es entre aproximada-
mente 0,001 y 0.003 voltios por centimetro de tejido y/o
células tratadas que corresponde entre aproximadamente 1
y 3 microamperiocs por centimetro cuadrado de tejido y/o -
c¢élulas tratada ,'la duracién de cada porcidén de pulsaciébn<
sefial mencionada en segundo término es por lo menos épro-
ximadamente 200 microsegundos y la duracién de cada porcidi
de pulsacién-sefial primeramente mencionada es menor a 40
microsegundos aproxinmadamente, y la duracién combinada de
cada porcién de pulsacidn-sefial primeramente mencionada ¥y
una, adyacente porcién de pulsacilén-sefial mencionada en se-
gundo'término no es mayor a 300 microsegundos aproximada-
mente. -

«x -« 158,=- Bl métodode acuerdo con la reivindicacién 12,
aplicado a tejido duro deseres humanos.

162,- E1 méfodo de acuerdo con la reivindicacién 1%,

172,~ E1 método de.acuerdo con la reivindicacién 1t,
aplicado a huesos humanos. ‘ o

182,~ E1 método de acuerdo con la reivindicacién 18,
aplicado a tejido duro animal no de seres humanos.

192,~ El método de acuerdo con la reivindicacién 1g,
aplicado a la cavidad oral animal no de seres humanos,

202.~ E1 método de acuerdo con la reivindicacién 18,
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- aplicado 2 huesos de animal no de seres humanos.,

21¢,~ 1l método de acuerdo con la reivindicacién 18,
que incluye en combinacién con el mismo inducir en forms,
electromagnética un juego adicional_de pulsaciones de co~-
rriente concomitantes y de voltaje dentro del tejido y/o
las células,'en donde ia‘forma de onda del juego adicio--
nal de pulsacioqes de corriente concomitantesy del volta-
je es wna secuencia repetitiﬁa de discretos grupos de pul
saciones, cada grupo de pulsaciones incluyendo una serie
de pulsaciones asimétricas,

22%,~ E1 método de acuerdo con la reivindicacién 218,
en donde el juego pfimeramente mencionado de pulsaciones
de corriente cohcomitantes ¥y de voltaje y el juego adicio
nal de pulsaciones son aplicados ya sea en secuencig o si
multdneamente al tejido y/o las células. |

232,.~ El1 método de acuerdo con la reivindicacién 212,
en donde las pulsaciones de corriente concomitantes y de
voltaje primeramente mencionadas y el juego adicional de
pulsaciones se aplican en secuencia al tejido y/o las cé-
lulas, la aplicacifn en secuencia comprendiendo unz o mis
pulsaciones de las mencionadas pulsaciones de corriente -

concomitantes y de voltaje primeramente mencionadas en en

-~ y¥relazo en -secuencia con uno o.mis grupos de pulsaciones

de dicho juego adicional de pulsacionés.

‘249.— El método de acuerdo con la reivindicacidn 18e,
en donde cada grupo de pulsaciones comprende porciones de
pulsaciones positivas ¥y négativas, cori una porcidén positi
va seguida por una porcién negativa, -cada porcién positi-

va siendo compuesta de por lo menos tres segmentos, la am

plitud de cima del segmento final siendo no menor a 10 —=-
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-por ciento aproximadamente de la amplitud de cima del pri

mer segmento, cada porcién de pulsacién negativa con una
amplitud de cima no mayor a 40 veces aproximadamente la -
amplitud de cima de la porcién de pulsacibn positiva, la
quracién de cada porcidén de pulsaciébn positiva siendo por
1o menos 4 veces apréximadamen@e la duracién de la siguien
te porcibn de pulsacidén negativa, cada porcién de pulsa--
c¢idn negativa con una duracién no mayor a 50 microsegun--—
dos, la frecuencia de las porciones de pulsacién dentro =~
de cada grupo de pulsaciones siendo entre aproximadamente
2000 y 10000 Hz, & la duracidén de cada grupo de pulsacio-
nes siendo no mlnor de 1/100 aproximadamente y no mayor =
a 1/2 aproximadamente de la duracidén de tiempo entre gru~
pos sucesivos de pulsaciones.

252,~ E1 método de acuerdo con la reivindicacién 12,
en donde el criterio incluye las siguientes cualidades -=
adicionales: (f) la forma de onda de las pulsaciones de -
corriente concomitantes y de voltaje es una secuencia re-
petitiva de discretos grupos de pulsaciones, cada grupo -
de pulsaciones comprendiendo una pluralidad de dichas por
ciones de pulsacibn-sefial primera y segunda.

268,~ Bl método de acuerdo con la reivindicacién 252,
en donde el mencionado criterio incluye a las siguientes
cualidades adicionales: (g) la duracién de cada grupo de
pulsaciones no es mayor a 1/2 aproximadamente de la dura-
cifn en tiempo entre sucesivos grupos de pulsaciones.

278.~ El método de acuerdo con la reivindicacién 252,
en donde el mencionado criterio incluye a las sigulentes

cualidades adicionales: (g) la duracién de cada grupo de

pulsaciones no es menor a 1/100 aproximadamente de la du-
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1 —-racién en tiempo entre sucesivos grupos de pulsaciones,
~ 282.~ E1 método de acuerdé cgn la reivindicacién 262,
en donde el mencionado criterib incluyg a las siguientes -
cualidades adicionales: (h) la frecuencia de pﬁlsaciones -
5 dentro de cada grupo de pulsaciones es entre aproximadamen
te 2000 y 10000 Hz. '

292,~ El método de acuerdo con la reivindicacién 258,
en donde el mencionado criterio incluye a las siguientes =~
cualidades adicionales: (g) cada una de las porciones de =~
10 pulsaciln-sefial primeramente mencionadas tiene una ampli--
tud de cima no mayor a 40 veces aproximadamente la ampli--
tud de cima de una adyacente de las porciones de pulsacién.
-geflal mencionadas en segundo término.

308.- E1 método de acuerdo con la reivindicacibn 258,
15 en donde el mencionado criterio incluye a las siguientes
cualidades adicionales: (g) la duracién de tiempo de cada
una de las porciones de pulsacién-sefial primeramente men--
cionadas es por lo menos 4 veces aproximadamente la dura--~
cidén de tiempo de una adyacente de las porciones de pulsa-
20 - cidn-sefisl mencionadas en segundo término.
' 31%,- El método de acuerdo con la reivindicacibn 252,
en donde cada ﬁorcién de pulsacifn-sefial mencionada en se-
. ebrauido. término--es ‘compuesta de »por lo-menes tres segmentos,
la a@plitud de éima del segmento final.siendo no menor de
25 10 por ciento aproximadamente de la amplitud de cima del
' primer segmento. .

32.~ El método de acuerdo con la reivindicacidn 252,
en donde cada porcién de pulsacidén-geflal primeramente men-
clonada tiene una duracidén no mayor.é 50 microsegundos - -

39 aproximadamente.
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= 332,~ El método de acuerdo con la reivindicacién 258,
en donde cada porcién de pulsacibn-sefial mencionada en se=
gundo término dentro de un grupo de pulsaciones persiste -
por cuando menos 100 microsegundos aproximadamente.

348,~ E1 método de acuerdo con la reivindicacidén 258,
en donde los grupos de pulsaciones se repiten a una fre-—-
cuencia entre 5 y 50 Hz aproximadamente.

352, El método de acuerdo con la reivindicacién 254,
en donde las porciones de pulsacibén-gefial mencionadas en -
gsegundo término en los grupos de pulsaciones son c¢ada una
de un potencial promedio entre 0.00001 y 0.0l voltios = ==
aproximadamente por centimetro de tejido y/o células trata
das que corresponde entre 0.0l y 10 microamperios aproximg
damente por centimetro cuadrado de tejido y/o células tra-
tadas.

362,~ El método de acuerdo con la reivindicacién 252,

en donde la amplitud promedio de cada porcién de pulsaciédnd
sefial mencionada en segundo término dentro de cada grupo -
de pulsaciones es entre 0.001 y 0.003 voltios aproximada-~-
mente por centimetro de tejido y/o células tratadas que co
rresponde entre 1 y 3 microamperios aproximadamente par =—
centimetro cuadrado de tejido y/o células tratadas, la du-
{ﬁkggggdn,dejgada,unaﬁde las porgiones de pglsacién-seﬁal men
cionadas en segundo término siendo de cuando menos 200 mi-
croségundos aproximadamente y la duracién de cada una de -
las porciones de pulsacidn-sefial primeramente mencionadas

siendo de menos de 40 microsegundos aproximadamente, la du
racifén combinada de cada porcién de pulsacién-sefial prime-

ramente mencionada y una adyacente porcidén de pulsacién-sg

flal mencionada en segundo Hérmino siendo no mayor a 300 ==




P- Ho_;n nfim. 4’1

1 ~;nicrosegundos ap;oximadamente 7 la propercidn de repeti-
¢ibén de los grupés de pulsacibn es cuando menos de 10 Hz
aproximadamente.

37a,~ E1 método de acuerdo con la reivindicacibn 12,

5 en donde la etapa de someter tejido y/o c&lulas a induccidy
electromagnética implica seleccibén de dos bobinas eléectri-
cas de tratamiento, colocacién de las bobinas en lados
opuestos de la regibén de tejido y/o células por tratarse,
y excitar las bobinas en polaridad de ayuda.de flujo y fa-
10 . se.

382.~ UN METODO QUIRURGICAMENTE NO INVASIVO PARA TRA-
TAR TEJIDOS Y/O CELULAS VIVIENTES.

Tal y como se ha descrito en la Memoria que antecede,
representado en los dibujos que se acompafian y para los fi-
15 nes que se han especificado.

Esta Memoria consta de cuarenta y una hojas escritas

a miquina por una sola cara.

Madrid, 28.5E1.1978
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