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- ANTECEDENTES Y BREVE DESCRIPCION DEL INVENTO

Esta invencién se refiere al tratamiento de tejidos
y/o células vivientes al alterar su interaccidn con la eg
pecie cargada en su medio ambiente. - En particular, la in
vencidn se refiere a unz modificacién controlada del com-
portamicnvo de crecimiento, reparacién y mentenimiento ce
lular y/o del tejido mediante la aplicacibén de informacidn
eléctrica codificada. o
' De manera alin particular, esta invencién proporcioﬁa
la aplicacidn, medlqnte un’ acoplamlento inductivo directo
quirirgicamnente de n0~an9816n, de una o mis sefiales eléc
tricas concomitentes de voltaje y corriente que se conior
man g un patrén altarente especifico. “

En el paoado, se han hecho diversos 1ntentos para te
-nerluna respuesta del tejido viviente g las sefiales elCc-
tricas. .

Se han llevado a cabo investigaciones cue implicgn>- )
el uso de sefiales de corriente directa, de corriente al--
terna y pulsadas de ﬁolaridad sencilla y doble. Se han -
. seguido tratamientos de invasién que implican el uéo'da -
eiectrodos implantados, asi como técnicas de no-invasién

que utilizan campos electrostiticos y electromagnéticos,

~L'fucho del trazbajo anterior que se ha hecho se describve en

el volumen 238 de Annals of the New YOrk_Academyiof Scien
ces (Anales de la Academia de Ciencias de New York) publi
cado el 11 de octubre de 1974 e intitulaéo “Electrically.
Mediated Growth Mechanisms in Living Systems" (Mecanismos
de Crecimiento Mediados Electricamente en Sistémas Vivien
tes) jEditores A.R. Liboff y R.A. Rinaidi). Véase asimis

mo MAugmentation of Bone Repzir by Inductively Goupled —-
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. Electromagnetic Fields" (Incremento de Reparacidn de HBue-

808 por Campos Elcctromagnéticos Acoplados Inductivamente)

por C. Andrew L. Bagsett, Robert J. Pawluk y Arthur A, -~
Pilla, publicado en el Volumen 184, piginas 575-577 de --
Science (3 de mayo de 1974), '

Da invencién presente sé basa sobre estudios y andli
sis celulares bdsicos gue implican una consideracidn deta
1lleda de las interacciones de especies cargadas, tal como
cationes divalentes y normonas en las entrecaras y empal-
mes de las células.

!Bésicamente, ha sido establecido que al cambiar el -

medio smbiente eléetrico y/o electroquimico de una célula

 ¥/o tejido viviente, puede lograrse una modificacién, mu-

chas veces wn efecto terapéﬁtico benéfico, del comporta—-
miento de crecimiento, reparacién y mantenimiento de di-—
chos tejidos y/o edlulas. Esta'modifiéacién 0 efecto se
realiza al someter la zona descada de tejido y/o célulus
a'un'voltaje eléctrico codificado especificamente y coO~=-

rriente concomitante, por lo que las interacciones de las

~especies .cargadas en las superficies de las células se mo

“difican. ' Estas modificaciones producen un cambio en el -

estado o funcibn de la célula o tejido que puede resultar
en wna influencia benéfica en el sitio .fratado.. Por ejem
plo, en el caso especifico de crecimiento ¥ reparacién de
huesbs,-es posible con una .clave eléctrica, en lo sucesi-
vo referida como Modo 1, la interaccién de ibn se cambia

tal como se es en Ca2+'cph las membranas de una célula, =
Mientraes tento, 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




10

15

20

.25

30

© 12117

Holn ntm, 3

L. lula.

. er— s At ieamamm—— o b

Por ejemplo, los egperimentos de culti%o de tejido -
gue implican el estudio de rudimentos embriénicos de ex--
tremldad de pollito muestran que el uso de la sefial de =-
clave Modo 1 produce meaorada liberacién de Ca’ 2 hasta =
del 507

es altamente especifico con respecto a los pardmetros de

%6 de la célula osteogénica competente. Este efecto

la clave eléctrica del modo l. Por tanto, esta clave --
produce influencia sobre una etapa meyor de osificacién,
Vegv, la mineralizazcifn de wn sitio de crecimiento de hug
s0. Similares esfudios dé cultivo de tejido usando‘qeﬁa-
les de clave MOdo 2 han demostrado que esta clave es reb-
ponsable por meaorada produccién de proteina a partir de
Este Gltimo

efecto es asimismo altamente especifico con respecto-a los

similares células osteogénicas competentes.

parémetros de una clave eléctrica de modo 2. En otrus pa
labras, esta clave afecta ciertos prpeésos metabdlicos. pa
ra esfos tipos de -células tal como los implicados en la‘~
toma o liberacién de calc1o a partir de mitocondria asi -
como la sintesis de colage, una proteina bisica estructu~
' ral-de los huesos. A s

Istos estudios muesiran que iasmglaygs eléctricas. de
| Modo~l y Modo 2 producen individuale§ respuestas-de'éejin
do y celulares, indicando que cada clave contiene un con-

tenido de informacibn altamente. especifico. Basado sobre

' estos y olros estudios, ha sido posible utilizar las sefia

les del HModo 1 o del Modo 2 o una combinacibn particular
de sefiales del Modo 1 y del Modo 2 para iograr ung respues
“t& especifica requerida para permitir la cicatrizacién ~-

funcional de un desarreglo de huesos, Estos modos-eléctri
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~cos se hen aplicado con éxito a pacientes humanos y anima
les para fracturas de no cicatrizacidén tal como rseudoar-
trosils congéhito y no-uniones asi como fracturas recien~-
tes. | Log éxitos logrados en los casos de pseudeoartrosis
cong nitb son particularmente notables, ya oue normalmen=
te el 805 de los nifios asi afligidos requieren amputacién,
ya que los tratamientos convencionales tales.como injerto
de huesos y fijacién interna no tienen éxito.

‘ﬁientras que se han realizado muchas investigaciones
en ei pasado acerca de la respuesta de los tejidos y/o ¢é
lulas vivientes a las sefiales eléctricas, 1os resvltados
clinicos hasta la fecha usando téenicas anteriores noihan
tenido un éxito de manera wniforme y se han aceptadd geng
relmente dentro de la apropiada corunidad profesional, =
Son varias las razones gue contribuyen a este hecho. .rri

.mero, no se ha comprendido hasta ahora que las sefiales ==
-eléctricas de contenido de informacién muy especi{fica se
requieren para lograr un efecto clinico benéfico especifi
camente deseadé sobre el tejido y/0 las células. .EﬁVse-—
gundo lugar, la mayorfa de las técnices anteriores ubili~
zen clectrodos implantados que por virtud de los efectos

paradaicos inevitables (electrolisis) son muchas veces ==
'm3s-¥6xicos que benéficos en el sitio'tfatado. Ademds, -
las células y/o los tejidos son sometidos & wna distribu—
eién 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 sefial aplicada., Eg
ta distribucién de corriente y/o voltaje alfameﬁte 9in -
control se eplica asimismo en ¢l caso de sefiales capaciti

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

rﬁrgigamente de no-invasién de contenido de informacién -
eléctrice de claves eléctricas especificas como se impli-
ca en la presente invencidén produce dentro del tejido y/o
las células vivientes una respuesta controlada.

En resumen, la presente invencién implica el recono-
cimiento de que el comportamiento de crecimiento, répara—
cibn y nantenimiento de tejidos y/o células vivientes pue
dé modifioarse benéficamente medisnte la. aplicacidn a —-
los mismo de especiflca 1nform1c16n eléctrica. Esto es
lonrado al apllfar formas de onda de pulsacidén de voltaje
y corriente concommtante de relaciones especificas ae tiem
po-frecuon01a~amp11tud al tejido y/o las células meﬂlglte
un dlsp0ulth0 quirtirgiamente de no-invasién por medio --
del &sovde un campo eléctromagnético variante que eg'gco-
plado inductivamente por medio de induceién directa;éentro
de o sobre el tejido y/o las células bajo tratamiento. e
La- infornacién propofoionada de las células y/o los teji-
dos por estas sefiales es disefiada para influenciar éi;pog
portamiento de células. no-'excitables tal como aguellzs im
piicadas en el crecimiento, la reparacién y el mantenimien
%o del tejidb. ‘Bstos Fenbmenos de erecimiento, repgra?ién

-y mantenimiento son -sustancialmente. diferentes de aguellos

, impl@0ados en actividad celular excitable (veg., nervios,

‘misculos, etc.y, 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 magnj.
tud inferiores a aguellos requeridos para efectuar las ag

tividades celulares tales como paso cardiaco, control de
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ta invencién guedard entendida en forma mis completa

.mediante referencia a lé §iguiente descripeidn detalladas
BREVE DZSCRIPCIQVDE LOS DIBUJOS

Le Figura 1 es wna vista simplificada mostrando el ~
tratamiento de un hueso de acuerdo con la invencidn,

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

La Pigura,3 es una vista (desde la parte posterior)
de la unidad mostrada en la Figura 2, mostrande la coloca
cién ée una bobina en la misma usada para fines de trata~
mient'o.« ' A

Ta Figura 4 es un diagrama de blogue de un sistema -
eléctrico para energizar la bobina mostrada en la Figura
3 para tratamiento en el modo 1.

La Figura 5 es un diagraoma de bloque de un sistems -
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 pulsaclén para tratamlentos en el modo 1 y en el Ilodo
2, respectivamente, mostrando pulsaciones actualmenic pre

“feridas segin son inducidas en tejidos y células vivien--

»o LA P

BOHe L iu e e ety e E e e .
 La PFigura 6 muestra formas alternatlvas de porciones
“de pulsac16n negativa para el tratamiento en el Modo‘z.
. DESCRIPCION DETALLADA _
Con referencia a las Figuras 1 a 3, la perina 10 de
una persona que tiene un hueso roto como es indicado en -

12-se muestra como representetiva de la aplicacién de la

invencién a la estimulacién de crecimiento del hueso para
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- fines de cicatrizacién. Una cabeza de tratamiento 14 es

{ : . .
colocada afueras de la piel de la persona ¥y se sujeta en -
su lugar por medio de-uha;correa 16 (asegurada a la cabe~

za 14 por sujetadores 1l6a) que puede incluir material del |

velcro 18 para que la correa pueda envolverse alrededor -

de la pierna y alrededor de la cabsza de tratamiento para,

mantener a la cabeza de tratamiento en posicibén contra la

pierna. ILa cabeza de tratamiento 14 puede incluir un ma-
terial de espuma 12 sobre su superficie interior para el

fin de acojinar y ventilar la cabeéa de tratamiento con--
tra la pierna. ,Puede notarse gue la cabeza de traﬁqmien—
to 14 es generalmente curva en su superficie interlo; ra~
rz gue se adapte a la forma de la pierna bajo trataa~ento.

. La cabeza de tratamiento 14 incluye en la misma una

" bobina 22 gue puede ser de cualguier forma aprop;adwe' Co-

mo se muestra en la Pigura 3, la bobina 22 es generalménte
rectangular de Lforma como para definir una "ventana“'dsn-
tro de la porcifn interior de las vueltas de la bobina. -
La bobina 22 puede yacer en un plano o puede sexr generél—
~mente curva para adaptarse ala curvatura de la .cabezs, ~-
del tratamlento 14, La bobina 22 1ncluJe termlnqles 24 =

que se extienden separadamonte de la cabeza de uratamlcnu

{ +b0-14 ‘por.acoplarse z-un cable .26 para conet:én 8 un cir-

cuito de energizacién apropiado como serd explicado a con
tinuécién con mayor -detalle, Un diodo 27 puede ser in~e-
cluido dentro del cable 26 para conexibn a través de la -
bobina 22, como serd asimismo explicado g gontinuao;én.

La cabeza del ftratamiento 14 es colocada en el pa-—m-

“ciente para que la "ventana® formada por ld bobina 22 se

~ encuentre adyacente a .la rotura 12, v.g.,_adyaceﬁte al'ﬁg




10

15

25

30

12117

| aucirse dentro dei tejidd y esto es logrado al energizar

i Hoja ntim, 8

|

-jido bajo tratamiento. La bobina 22 es energizada, como
gerd explicado con mayor detalle a continuacibn e induce
un potencial eléctrico dentro del tejido bajo tratamiento.

Se ha encontrado que un tipo particular de sefial debe in-

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

Con referencia a la Figura 4, es acoplado un suminis
tro de corriente continua variable 30 mediante la compuer
ta 32 a la bobina aé tratamiento 22 (o bobina segin el ca
S0 y como serd explicado con mayor detalle a continuaéién).
La compuerta 32 se encuentra bajo el control de las hnidg
des de control 34 ¥y 36 que ocasionan una sefial de pulsa--
ci6h gue consiste de pulsaciones repetitiﬁaa de potenéial
eléctrico por aplicarse a la bobina de tratamiento 22, Ca
da pulsacibén, como se mestra en la Figura 5a, es compues
fa de una pulsacién positiva, Pl seguido por una porcidn
de pulsacién negativé wp2n en virtud de la energia elécmm
trica almacennda-dentro.de la bobina de tratamiento, En -
;1 éircui%oide la Figura 4, puede empleagsé una, unidadlég
jetadora de diodo 38 para limitar el potencial de cima de

- esa-poreidén de pulsaciln negativa.. La unidad de sujecibn
de diodo 38 puede ser de uno o mis diodos conectados a --
través de la bobina 22 y puede situwarse ventajosamente —-
dentro del cable 26. El diodo 27 mostrado en la Pigura 1
constituye semejante unidad de sujecién 38.

En la Figura 5z, se muestra las seiiales en la bobina
de tratamiento 22 y por tanto la sefial inducida dentro --

del tejido. En el tiempo T, cs asumido que la compuerta
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~-32 es prendida por una seiial apropiada cue proviene de la
unidad de control 36 (designada una uwnidad de control de

ancho de pulsacién) para gue el potencial eléctrico a tra

vés de la bobina de trabtamiento 22 sea elevado desde apro

ximadamente cero voltios a 1o-largo del segmento de pulsa
cién 39 a un potencial designado vl en la Figura 5a. La

sefial a través de la bobina.de tratamiento se descompone

|-en un segundo segmento de pulsacién a lo largo de la por-

eién de la curva designada 40 en la Figura S5a. La incli-
nacibén 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 tratamiento y la resistencia efectiﬁ@ide
circuito, incluyendo factores distribuidos de capacitéﬁ-n
cla, inductancia y resistencia. Para el tratamiento de -
muchos tejidos y células, se crec deseable ajustar JOo P2
rémetros de circuito para que la porcién 40 de la cu;vg -
sea tan plana como mea poaible, haciendo gue la seﬁa1.~ -
aplicada a la bobina de tratamlento 22 sea rectancular de
forma como sea pos;ble. En el tiempo t2, la comnuéffé'32
s apagada por la unidad de comtrol 36. Bocgaantes Q0" ==
épagarse, la sefial a través de la bobina de tratamiéntq -
se encuentra en el potencial v2 mostrado en la Figura 5a.
.El potencial a ‘través de la bobina del fratamiento cae ——
desde el nivel v2 en un tercer sevmento de pulsacibn 41 a
un potenclal de’ polaridad opuesta designada v3 en la Fign
- ra S5a. La magnitud del potencial de polaridad opuesta v3
puede limitarse por la wnidad de sujecién del diodo 38 a
un valor relativamente pequefio en comparacién con el va--
lor vl. DLa sefial a través de la bobina de tratemiento 22

luego se descompone desde el nivel de potencial v3 al ni-
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,,vel'de potencial cero ¢ de referencia, alcanzando efecti~
vamente en forma definitiva ese nivel en el tierpo 36 ~=
Iranscprre un perfodo predeterminado entes que la unidad
de confrol de proporcién de repeticién de pulsacién 34 ge
‘nere una apropiada sefial reguladora de tiempo para dispa-
rar a la wnidad de control 36 para gencrar una sefial para
aprender de nuevo la compuerta 32 y continuar con el ciclo
gue se acaba de explicar. ' .

. Las unidades de control pueden tfpicamente ser multi
vibradores monoestables, v.g., vara generar seiiales apro-
piadas reguladoras de tiempo y que pueden ser variables =
para controlar la duracién de pulsacién y la proporcién -
Ademds, el uso

de un suministro de corriente continua variable 30 permi-

de repeticién dentro de limites deseados.

te variacién de la amplitud de la sefial de pulsacibén se-~

1. gfn sea deseado,

Cuando se emplea la operacidén de tren de pulsdcién -
-{modo 2), Se.emplean.adicionales circuitos reguladores de
tiempo similares a las unidades 34 y 36 en la Figura 4, -
:para -proveer el ancho -de-segmento de reventén y la propor

‘[ -eibn de repeticién‘de gegnento de reventdén. Con referen-

¢ia a la Figura 5, las unidades de control 35 y 37 contro
Jlan avla compuerta:33-para. producir. una sefial .aplicada a
Jlas 5obinas 22 del tipo de forma de onda como se muestra
en la Pigura 5b. De otra manera, el circuito es igual co
mo en la Figura 4, con excepcidén de que es omitida la uni
dad de sujecién de diodo 38 para permitir las grandes por
ciones de pulsacibn negativa como se muestra en la Figura
'5b. Tas unidades de ‘control 35 y 37 determinan el nimero

de pulsaciones en un reventén y el tiempo entre reventones
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%sucesavou.
ﬁa gido encontrado que la sefial a través de 1le bobi-

ha de tratamiento 22 y por tanto la seflal inducida dentro
del fejido bajo tratamiento, debe satisfacer ciertos cri-
terios. Estos criteriosiserén esyecificados con respecto
a la sefial como es inducida en el tejido y/o célules bajo
tratamiento. Semejante sefial inducida puede ser vigilada,
si es deseado, mediznte el uso de una'bobina captadora «-
auxiliar de vigilancia (no mosirada) que eg colocada g -
una distancia desde la bobina de tratamiento 22 que corres
ponde,a la dista n01a én tejido bajo,tratamiento de dlcha

bobina, como serd explicado con mayor delalle a con§§pua-
| cién. En cualquier caso, se ha encon%rado que deben - gge
tisfacerse los siguientes criterios para tratamiento efég
tivé de tejidos y células vivientes, en particular,f%gjin
do éuro $al como hueso. ' ) , T L

In la siguiente presentaclén, las sefizles mostr d as

—en lesFiguras 5a y 5b constituyen las pulsaciones de PO--
tencial elfetrico y corriente concomitanite generzdas por
~la ‘bobina e impresas sobre-los-tejidos y/o las célﬁlas;
" Estas pulsaciones tienen una polaridad a la "energizacién®
de la bobina (expresado aqui como la poreibn de pulsaclén
Mpositiva” -y mostrado comolla,porcién que se hace-positi-
ve de la forma de onda en las Figuras 5a ¥y 5b). Estas pul
saciones tienen una polaridad opuesta al ocurrir la "de-—=
senergizacidén" de la bobina (exprésado agui como la por--
cién de pulsacién "negativa" y mostrado como la porcién ~

que se hace negativa de las formas de onda de las Figuras

"5a y.5b). ILas expresiones "positivo" y "negative" son ==

pretendidas ser ‘nicamente relativas, como se usa aqui, = |
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r..tsv,ololiaara el fin de indicar que las porciones de pulsacién
de po;aridad'OPuesta, con respecto a un nivel de potencial
de rezerencié son implicadas.

a sido determinado que las porciones de pulsacién ~-

‘"positivas" deben tener una relacién predeterminada con ~-

reSpécto‘a las porciones de pulsacién "negativas" con el -
fin de modificar con beneficio y con resultados uniformes
el comoortamiento de los tejidos y las células vivientes.,
-Esta ielacién predeterminada ha sido lograda por la utili~

gacifn de dos modos de sefial diferentes, asi como combing-

ciones de los mismos.

" IEn €1 Modo 1 (véase la Figura 5a), la forma de onda -
asimétrica inducida enel tejido o las células por la enor-
gigacién ¥y desenergizacién alternados de una bobina elec—
tromagnética es repetida a wna Trecuencia tal que el éiclo
de trabajo total no es menor a 2.porciento aproximadamente |
BEsta frecuencia, en el Modo 1, tipicamente ha sido de apro
ximadamente 10-100 Hz con ciclos de trabajo de 20-30 por--
ciento. Ia relacién bisica para el Modo 1 del respectivo
contéhido de amplitud-de frecuencia de las porciones de. —~
puisaéiéﬁ "positiva" y "negativa" es como sigue: ILa sefial
de pulsacién debe ser de una forma particular, a saber, ca
da.poreibn. de .pulsdeibn- "positiva™ debe componerse de por
lo menos tres segmentos, v.g., los segmentos 39, 40 y 41 =
en lé Pigura A. -Como se hace notar aﬁtes, se ha encontra-
do que una porcibn de sefial de pulsacibn "positiva de = =
forma sustancialmente rectangular es ﬁarticularmente util
en el tratamiento de tejido y células. Sin embargo, es po
sible que otras configuraciones de pulsaci6n (distinto a -

un sencillo clavo de dos segmentos) pueden ser dtiles. La

.Y
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| amplitud de cima del segmento final de cada porcidén de pul

saciQn "positiVa", V.Zes el potencial v2 en la Figura 5a
no debe ser menor a 25% aproximadamente de la amplitud de
cima;del primer segmento 39 de la poreidn de pulsacidn e
"positiva“, Veffa, el poltencial vl en la Figura 5a.

‘La amplitud "cima" de la porcidn "negativa" es indi~
cada por v3 en la Figura 5a. DIsa amplitud cima no debe - -
ser mayor a la tercera parte aproximadamente de lg ampli-
tud cima de la porcién de pulsacién "positiva®. ILa dura-

cién de cada porcién de pulsacibn ®positiva" (el tiempo -

| que trenscurre entre los tiempos 1 y 32 en la Figura 5a)

no debe ser mayor a una novena parte aproximadamente de -

la duracidén de tiempo de la-siguiente porecidbn de puisacién

- “negativa" (el tiempo que transcurre entre Llos tiempos 42

y t3 én la Figura Sai) En virtud de que el sistemafﬁé' -

tratamiento utiliza una bobina electromagnética, la erer-

. gla de cada porcién de pulsacibén "positiva" es igual a 1ls

energia de cada porcién de pulsacibn "negativa®, v.g., la

zona en la Figura 5a abarcada por las porciones de pulsa-

) Clénr"pOSltlvaS" es-igual 2 la zona abarcadu por las por-

ciones de pulsac16n "negatlvgs" Al satlsfacer los c*mte

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

.eibn-ge. pulsacifn fnegativa - esdisipada. sobre-un . .perio-

do de Tiempo relativamente largo y la amplitud promedio ~
de esa porcién de pulsacibn negativa. es limitada. Se ha
encontrado que semejante amplitud negativa promedio nb de
be ser mayor gue una sexta parte aproximadamente de la ag.
plitud de promedio de la porcién de pulsacibn "positiva®.

.Estaé relaciones asimismo aseguran que las Poreiones

de-pulsaci6n "positivas" y ™negativas" tienen las apropia
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|_das caracteristicas de frecuencia y amplitud dentro de —-
las mismas y ﬁna con respecto a la otra en forma tal que
se logra una modificacién benéfica del comportamiento de
los tejidos y las células.

Ademds de la reiacién’que se geaba de mencionar, se
ha encontrado que la magnitud promedio del potencial de -
cima de la porcién de pulsacibén "positiva" debe estar den
tro de los li{mites de aproximzdamente 0,0001 a 0.0l VOl-w
%10 por centimetro de tejido o células, correspondiendo a
entre 0.1 y 10 microamperios por centimetro cuadrado de -
tejido y/o células tratg&as aproxima8amente (basado sobre
tipicds pésistividades de c¢élula y tejido.) Se ha ercon-
trado que los poténqiales de pulsacidn superiores o‘infé»
riores no resultan en un efecto benéfico. Se ha encontra
do 'asimisino que la duracién de cada porcibn de pulsacién
_Wpositiva" (el tiempo transcurrido entre los tiempos,fl.y
t2 en la Figura 5a) debe ser de por lo menos 200 micrbse-
-gundos aproximadamente. -Si la durdclén de tiempo de cadw
porcibn de nulsaclén "positiva®" es menor a 200 mlcroge"un

«dog.anro 1nadamentc, Jos:tejidos ¥ las icélulas no se esti
mulan en forma surlclente para nodificar los- procesos de

reparacién o distintos. Desde un punto de vista prichico,

ool Ny dumacidn..dsi Lo poreidn de. pulsacidn - Ypositival- no -debe

ger mzyor a wi milisegundo aproximadamente. Se ha encon~
tradé asimismo que la proporeién de repeticibn de las pul
saciones debe estar_dentro de los limites de aproximada--
mente 65 a 75 Hz pare hueso y otros tejidos duros. Ios -
trataﬁientos con pulsaciones dentro de esta gama han sido

“éncontrados “ser particularmente efectivos con resultados

reproducibles para tejidos y cé;ulas de este tipo. En ge
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: clones debe ser entre aproxmnadamente 10 ¥ lOO Hz para bug

| en particular para el trgtamlento de pseundoartrosis, se ha |

Hoja n\fxm.lS

i
—neral, sin embargo, la pr0porc16n de repeticidn de pulsa—~

nos resultados en los tealdos y las células.

Para.el tratamiento de enfermedades de los huesos y

encontrado que para el modo 1 una porcidn de sefial de pul-
saclén "positiva" 6ptima e inducida que tiene una amplitud
de cima entre aproximadémente uno y tres-milivolﬁios POY =
centimetro de tejido tratado (1 a 3 microamperios por cen-
timetro cuadrado de tejido y/o células tratadas) con la du
.rac16n de cada porcmén de pulsacibén "positiva" siendo de -
aproximadamente 300 microsegundos y la duracién de cudq —
una de las porciones de pulsacién "negativa® de aproximna 2da
ment? 3300 microsegundos, y la proporcién de repeticién de
pulsacién de aproximadsmente 72 Hz representa un tre aﬁieg
%o con pulsaciones inducidas bptimo y actualmente pfeférim
do siempre que los requisitos de fbrma de pulsacién que se
anotan arriba se cumplan. Tiempos totales de tratamiento
pueden variar. Se cree actualmente que los tratemientos -
son, seﬁales-de'pulséciénvéobipefiododbue‘durén'cada‘tﬁo -
por lo menos guince minutos aproximadamente, con uno o ‘mas
perfodos de tratamiento dursnte un nimexro nrescrlto de - -
dfas puede ser efectivos pare estimular el comportaniento
del tejido y Tas células. Un régimen_de tratamiento preﬁg
rido usando el Modo 1 se ha encontrado ser un mfnimo de. -
ocho horas diarias por un perfodo de cuatro meses en casos
dificiles y dos semanas en casos menos dificiles,

En el tratamiento en el Iodo 2 (Figura 5b), las formas
de onda simétricas inducidas en el tejido o las células =-

por la energizacién 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) dé formas de onda;asimétricas. Cada reventén de pul
sacibén asimétrica tiene una duracién tal que el ciclo de
trabajo de la porcién de reventén es no menor a uUNo por--
Las frecuencias de reventén tipi
camente ha sido de 5-50 Hz. ap;oximadamente.

Las relaciones bdsicas para el modo 2 del respectivo
contenido de frecuencia y amplitud de las pulsaciones "po
sitivas® & megativas® dentro de la seccidén de reventébn -
del tren de pulsaéién son como sigue: Cada porcidén de ==
pulsacién "positiva® debe componerse de por lo menods tres
segmentos, V.g., los segmentos 397, 40" y 41’ en la Flgura
5b.

porclén de forma sustancialmente rectangular de la sgefial

Para este modo, se ha encontrado asimismo que ung -

de pulsacidén "positiva" es particularmente Util en el;t:g

tamiento de tejidos y células. Sin embargo, es posihle -

- que puedan ser uUtiles otras configuraciones de pulsacio=-

nes distintas a un sencillo clavo de dos segmentos. Ia -
pulsg
5b no

debe ger menor a 25 porciento aproximadamente de la ampli

+{ . fud, dp cima del, nrlmbr segmento, 39 de la poreidén-de pulsa
cién "pogitivan, v.g., el potencial vl en la Pigura 5b.
?Lafamplitud cima "negativa" es indicada por v3 en la

Figura 5b, Esta amplitud cima "negativa"™ no debe ser ma-
Yor a cuarenta veces aproximadamente la amplitud cima "po
Bitivan

p(en este caso vl). Este requisito puede cumplir

se al utllizar porciones de pulsacibn 'negativas" teniendo

varias formas de onda diferentes, v.g., sustancizlmente =
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1 - rectangular, trépézoide con descomposicidn. exponencial, ~
| en forma de éampana o de clavo sencillo con descompoSi—-—-
cién exvonencial como en las formas de onda representati-
vas; a, b, ¢, y d en la Figura 6o ‘
5 ‘  Ia duracién de cada porcidén de pulsacibn "positiva®
(el tiempo'que transcurre entre 1os tiempos t1 y t2 en la
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 -
10 t2 y t3 en la Figura 5b). Como se ha hecho notar antes,
- ya, qu; el ‘sistema de tratamiento utiliza una bobina-elec-
) ‘ tromagnética, la energia de cada porcibn- de pulsaci6nf§pg,
sitiva" es igual a la energia de cada porcibn de puiséi——
cién "megativa", V.g., la zona en la Figura 5b abarcada
15 - | porilas porciones de pulsacién ®positivas® es igual{éila '
zona abarcada por lasvporciones'de pulsaciép fnegatiyé?. :
~ Ya proporcién de repeticién de pulsacién de las pul-
mséciénes dentro del segmento de reventén del tren de pul-
sacién del modo 2 (el tiempo que transcurre entre.ibé‘jiem
:~iao__n, ;pOSwjlfyu$4-(pqeqe ser- entresaproximadamente - 2000 Hé’y;--
|- 10000 H2). | . R
1 ancho del segmento de reventén del tren de pulsa-
s gibnadel tienpo vtransourrido: entre. £l -y-t5) -debe ser por »
lo menos de una porciento éproximadaménte del tiempo trans
25 | currido entre %l y %6. ‘ o
Al satisfacer los criterios gue se acaban de mencio-
nar, estas relaciones aseguran asimismo que las porciones
de pulsacién “positiva" y “negativa"'tienen'las apropiadas
caracteristicas de frecuencia y amplitud dentro de las =-
30 mismas ¥y una con respecto a la obra en forma tal que se -

12117
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!

- logra vna modificacién benéfica del comportamiento de tew

jidos y células.

fAdemés'de las relaciones que se acaban de mencionar,
ha sido encontrado asimismo que la magnitud promedio del
poteicial de cima "positivo" debe ser dentro de la gamg -
de aproximadamente 0,000l a 0.0l voltios por centimetro -
de tejidos y/o células (entre aproximadamente 0,01 y 10 -
microamperios por centimetro cuadrado de tejido y/o célu~
las tratadas). .

,Se ha encontrado que los potenciales de pulsacién su

periores o inferiores no resultan en un efscto benéfico -

sobre..los. tejidos y/olas colwlas. Asimismo, se ha encontra-
do que la duracibn de cada porecidn de pulsacibn "positiva"
en el segmento de reventdén del tren de pulsacibn es (VeZey
el tiempo transcurrido entre t1 y 2 en la Pigura 5b) de-
be ser de por lo menos 1000 miofosegundos aproximadsuente,
Se ha encontrado asimismo que la proporcibn de repeticién
.de segmento de reventdén debe estar dentro de la gama de -

aproximadamente 5-15 Hz para hueso y otros tejidos duros.

-} esaeasCadarporeifn-derpulsacién negativa. dentro del segmen

to de reventdén del tren de pulsaciones debe ser de una du
racién no mayor a 50 microsegundos aproximadamente y de. -

ehsanwamplitnd .promedio no: mayor .a-50 mv/cm-aproximadamente

de tejido y/o células tratadas (aproximadamente 50 microam

- perios 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 1és pseudoartrosis

" ¥y no-uniones, sé ha encontrado que una Optima porcibn de

sefial de pulsaciones "positiva" inducida que tiene una --
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- amplitud cima entre aproximedemente uno y tres milivoltios

centimetro de tejido tratedo (V.g., de wno a tres microam-

- perios por centimetro cuadrado de tejide y/o células trata
, ,

va' liendo de 200 microsegundos aproximadamente y la dura-

siendo de treinta microsegundos aproximadamente y wn tien-

po transcurrido entre los tiempos %3 y t4 de la Pigurae 5b

de diez microsegundos, y una proporeibén de repeticién de =

mento de reventén de aproximedamente cinco mlllseﬂundos Yy

una proporcién de repeticién de reventén de aprox1mauamen—
te 10 Hz representa un tratamiento Sptimo con puloa01ones
lndu01das actualmente preferido en huesos para el modo 2,
siempre que se cumplan con los requisitos de pulsaci§n’in—
dicados arriba. o '

[

Asimismo se cree gue una pulsacidén sola asiméirica --

puede emplearse en una proporcibn de repeticién similar a
arusaderen el Modo I para modificacién benéfica de-creci-
PR .- e < I B - _' -

miento y reparacién de tejido. ‘ =

El ‘tratamiento de tejidos y células vivientes median-~

Hstoidos-anteriores-méyodos, enrparticular pars tejidos du-—

ros tal como hueso, ha demostrado una inorementada respues
- ta de reparacidén y resultados generalmente uniformes ha si
do logrado en todos los tratamientos con pacientes y con -~

ficos en los casos de tratamiento de pseudoartrosis en don

tentos sin éxito por otros métodos ¥y tr bamiento y en done-

das)i con la duracién de cada poreidén de pulsacién "positi

pulsaciones de aproximadamente 4000 Hz, y un ancho de seg-‘

como se describe en el segmento de reventén del modo 2, —-|

animaless Se han obtenido resultados particularmente bend |

"de se logra wia unién del hueso dégﬁiés de anteriores inw-|

\

cién de cada una de las porciones de pulsacién “"positivas"
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—de se ha pensado en la amputacién como posible alternativa

para readouirir la funeidn. )
Eh la préctica, se‘cree ser descable utilizar una "vey

tana' de bobina tan grande como sea-pOSible y colocar la -~

bobixl '

de flujo sobre el tejido y/o las c¢élulas que se estdn tra-

a en forma tal que se imprime una apropiada densidad

tando. Como es sabido, un campo magnético varianie en - -
tiempo induce un campo de voltaje veriante en tiempo orto-~
gonal con respscto al primero. Esfo es, la geometria de -
las lineas de campo megnético determina la geometria del -
campb de vbltajé inducido. En virtud de que es dcseado un
campo de voltajé inducido relativamente uniforme, la geome
trida de las lineus de campo magnético debe ser tan wni for-
me' como sea posible, lo que puede lograrse al hacer el ta-
mafio de la bobina relativamense grende con respecto‘é la -
zona bajo tratamiento. En este tiempo particuler, no se --
cree que haya necesidad de uné orientacién pérticular e
tre las lineas de campo magnético y el tejido y/o las céln
las que se estén tratando. ' -

"+« Se oree que la uniformidad del campo de Volta je’ihdu-
cido posible por medio del tratamiento electromagnétlco es

responsable en muchos res nectos por los buenog resuliados

"|°dé ‘tratamiento quese han ‘obtenido en distincibn a los cam

Pos np wniformes que pueden 0 probablenente si resultan --
con otros 'tipos de tratamiento, por ejemplo, utilizando -~
_campos electrostiticos o por la creacién de wn gradiente =
de potencial por medio del uso de electrodos implantados -
dentro o sobre los tejidos o las células. ZEn particular,

estd presente un campo de voltaje indueido en un vacio asi

como en wn medio conductor o un aislador. XLas caracteris—

T
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1 ~-ticas de campo en general serén iguales (dentro de wno por
cien%o) en estos tres casos, con excepdién en el caso para
el cual un flujo de- corriente inducidé e3 suficientemente
' grande pars crear una funga electromotrizlde retorno pa-
5 | ro. distorsionar las lineas de campo magnético. ZHsta con-
dicién ocurre cuando el medio de conduccifn tiene una al-
ta conductividad, v.g., un metal, y es suficientemente ~-
| grande para interceptar un nimero substancial de lfneas -
de campo magnético. Los sistemas vivientes, v.g., tejidos
10 y/o células, on conductorcs mucho menores que um metal I
pico (generalmente por cuando menos diez sobre cinco -6rde
nes de magnitud). BEn virtud de estas consideracionéé,iié
geometria del campo mezgnético preéente en los tejidoé’&/b
las células queda sin perturbar y permanece sin cambidr a
15 medlda que continua el proceso de crecimiento del te;mdo
y/o las células. Por tanto, con el tratamiento electro——
magnético de no~1nVa316n, se cree que el gradlonte de po-
-| %encial que se produce dentro del tejido y/o las céJulas
| es constante a pesar del estado o de la condlclén del tra
.20 tamiento. A E
Semejante uniformidad de potencial inducido es Vi
tualmente imposible lograrse medlante.g;wggpwaeVeleetrOdos
~implantados o-por aCOplamienfo electrostitico o por un -~
transformador acoplado a electrodos, o'por bobinas implan
.25 . :tadaé acopladas a los electrodos. Ya que estos Ultimos =
1 tipos de tratamiento dependen sobre la conductividad, que
variard dentro del tejido y/o las células, el gradiente -
de potencial inducidp no serd constan&e a medida que cam~ -
 bia la condicién del tejido y/o las pélulas. Adicional-~

30 mente, en cualqujer tiempo particular dentro del tejido -
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_y/0 las células, las localidades individuales del material
que se estd tratando tendrén diferentes caracteristicas -
de conduectividad, lo que resulta en diferentes gradientes
de potencial en todo el material tratado.

Por estas razonés, se cree que un tratamiento elec~—
tromagnético quirdrgicamente de no-invasién de los teji--

" dos y/o las células es grandemente preferible a un ftrata-
miento eléctrico por otro medio.

‘Gon respecto a los tipicos pardmetros de bobina, se
cree'que vara t;picas roturas de hueso, son aprbpiadas —
ventanas de bobina de aproximadamente 5.08 centimetros -
por 6,98 centimetros (para un adulto) y 5.08 centimetros
por 3.81 centimetros (para wn nific). El alambre empleado
en las bobinas puede ser alambre de cobre calibre 12B&Sque
es recubierto con barniz para aislar las vueltas unéﬂﬁe la
otra. ILas bobinas de aproximadamente 60 vueltas para un
addmo y 70 vueltas para un nifio aparecen ser aproviadas.
-Para tratam;entos en la cavidad oral, los tamafios de bobi
ng deben ser correSpbndientemente nés pequefios. ‘
ﬁ~<w 'Se-cree que la 1nductancia de la boblna de tratnﬁlen
- $0" debe ser entre anroxlmadqnente 1~5000 microhenriés. y -
de preferencia entre aproximadamente 1000 y 3000 mchohen

3

107% ohmlos) ¥ una seflal de accionamiento de bobina de al

ta entrada entre aproximadanente 2 y 30 voltios pora 1ndu

cir el apropiado potencial de puluaclén en el tejido x/q

las c¢élulas tratadas. Mientras menor sea la inductancia

de la bobina de tratamiento, mis inclinadas serd la curva

40 como se nuestra ¥n"18s Figuras5'y 5a; mientras mayor

sea la inductancia, la pulsgeién "positiva" que se produce
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es mds plana o mds recﬁangﬁlar. )

:ﬁa vigiléncia del potencial inducido puede ser por -
electrodos efectivos al h?cer contacto con tal tejido y/o
las células que se estan tratende o por medio de una bobi
na de adaptacién o captacién colocada adyacente a la hobi
ng de tratamiento 22 a una distancia que corresponde a la
 distancia del material bajo tratamiento desde la bobina.
Una tipica bobina capbadora aque se ha emplea&o es circu=--
lar, de aproximadamente medio centimetro de,diémetro; con
aproximadenente 67 o 68 vueltas de alambre.- ELl potencial
desarrolludo por la boblna ge divide por la longitud del
alambre (en centimetros) para proveer un nimero de voltan_
je inducido por centimetro que es igual a 1lds voltios por
centimetro inducidos en el tegldo y/o las células bajo -~
tratamlento. - { ’;

'Un tratamiento t{pico utilizando una bobina que-tie~
ne una "ventana" de 5.08 cent{metros por 6. 98.centimetros
y 60 vuelt as de zlambre de calibre ndmero 17, 1ncluyendo

_____

3,{produgo los siguientes voltzaes 1nducmdos ‘en una,’ ooL*-

P

‘na cap»adora, tra&u01do en mlllvoltlos por cenblmetro tc~

aldo, para los tiempos de pulsaclénr(mlcrosegundos) como .

1 sitve.{Los. voltajes 7 Siempos<son con-referencia a-la for

ma de onda de la Figura 5):
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1

—-Voltaje inducido vl v2 v3 t1-t2 t2-t3

‘| Méximo (en la cara

de la bobina de tra ‘
tamiento). 22 17 3.7 300 4200
1,58 jcentsimetros = o

desde 1a‘cara de la

’

" bobina de tratamien

$o 15 115 2.5 300 4200

3.81 centimetros ==’
desde lz cara de la

-

.

TR . 6.0 42 1.0 300 4200

El uso de campos electromagnéticos de pulsaciéﬁuééra
controlar la formacién de hueso en una variedad de condi-
ciQnés, ahora, se encuentra sobre una base clinica y'éxgg
rimental sana. Hasta shora, los desarrollos han tenida -

aplicacién en tratar con éxito pseudoartrosis congénita y

"adquirida y fracturas recientes en seres -humanos, increw

mentando la proporcibén de reparacién de fractura y yperiocs

$itits reactiva en-animales y reduciendo la pérdide de —-

hueso en la osteoporosis por no uso de huesos largos. El
éxito con el método se apoya en el descubrimiento de pa--

drones de pulsacidn con especificas relaciones de tiempo-

‘=frecuencia~amplitud como se sefinla antes.

EJEMPLOS _

Con el fin de demostrar la eficaciz, se aplicd ini—m-
cia;mente en casos de pseundoartrosis congénita y adquirida
la utilizacién de acoplamiento inductivo directo de volta-
Jes de pulsacién electroﬁaénéticamente inducidos y corrien

te concomitante por medio de 1os modos 1 y 2 ¥ sus combi—-
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L-naciones para crecimiento y reparacifn de tejido duro., -

" en la estructura del hueso. En virtud de gue la producem

. -gistica cuando ni la produccién de matriz ni la osifice--

) : _ Hoja ntm. 25

En un grupo de pacientes solamente las personas que habian
sido tratadas anteriormente por wno o mis intentos quirir
“gicos sin éxito (1n3erto, fijacibn interna) fueron acepta
dzs. Para la mayoria de estos pacientes, se habia reco--
mendado la ampubacién por parte de cuando menos un orto~-
pedista calificado. En todo este estudio; la necesidad -
de especificidad de pulsacibn fué ilustrada nuevamente. -
Por ejemplo, cuando la falta de osificacién era el proble
ma principal (usualgente el caso para la pseudoartrosis ~
congénita (el tratamiento en el Modo 1 fué utilizado con

unién definitiva funcional del hueso ocurriendo solémghte
cuando los pardmetros de pulsacién correspondieron é{adqg
1los que se dan arriba. Por el otro lado, cuando la fal-
ta de matriz osea era el problems principal, fué empiéado
el tratemiento del modo 2 con el fin de lograr la prouuc~

cibn de colageno aue es la proteina de soporte prlng*pal

cién de proteina ¥ la osificecién son dos etapas cbhﬁle-
tamente dlferentes en la formacidén de hueso, la natarale—
za altamente selectiva de cada una de las seflales utlllza'

das en los Modos 1 y 2 podria combinarse en forma giner—-

Qién’que estaban presentes en historiz clinica de wn pa~
ciente deterninado. Por tanto, fué utlll&qda la combine~
eién de los modos 1y 2 con beneficio en esbe tipo de s1--
tuacién., En el caso de pseudoartrosls congéntia, el pa~-

ciente tf{pico tiene de wno a diez afios de edad. Ia parte

afecﬁada es normalmente la $ibia distante de una extremi-

dad. Los pacientes son presentados con un promedio de ~-
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"tré%lgrocedimientos quifdrgicos anteriores gin éxito y te
nian la condiéién por un promedio de cinco afios y todos =
eran cendidatos para la‘aéputacién}

El tratamiento de semejante paciente fué realizado

- normalmente usando el regimen de tratamicento del modo 1 ~
ya que el problema principal se debfa a .una falta de osi~
ficacién en la zora afectada. , |

El paciente queda prescrito al, equipo apropiado por
el cirujano ortopédico que abiende y realiza su tratémigg
to soﬁre una base de paciente externo. EL tiempo de tra-
$amiento eé tipicamente de 12 a 16 horas diarias por un -
prdﬁééio de 4'm%ses aproximadamente. o

Algunos veinte de este tipo de enfermedad han sido -
tratados con éxito a la fecha logrindose osificacibén en ~
aproéimadaménte noventa porciento de las personas tratz—-
das.

'Para pseudoartrosis adquirida, ya sea traumitica o -
po} operacibn, los pacientes son en su mayor parte adul--
tos y tenfan un nimero promedio de tres operaciones falli
das ‘y.un’ promedio de 2.5.atlos. desde gue oourrié la desu~-

nién. La amputacién habia sido recomendada para el sevan
ta porciento de estas personas. Ya que en algunos casces
‘e problems’ principal era la falta de matiiz osea tipica-
mente visible en forma radiogrifica como claros c¢n el - -
hugso de mis de dos milimetros en el sitio de fractura, -
seme jante paciente fué tratado.comenzando con la modali--~
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 particular patologia deIVarios pacien
tes g& este grupo, fué empleada una combinacién de los mo-
dos 1 y 2 con cste trabtamiento siendo especificamente del
modo 2 seguido por el modo 1. Como en el-casb de pseudoar
trosis congénita, el equipo apropiado fué prescritQ por el
cirujano ortopédico qué atiende y el tratamiento fué reali
zado sobre wna base de paciente externo. Bl tiempo de tra
tamiento es de t{picanente 10-14 horas por dia por periow-
dos que van desde 3 a nueve meses. ‘

Algunos 30 de este tipo de enfermedad han sido trata-
dos a la fecha dbservéndose con éxlto la unidén osea en 75”
de las personas tratadas. .

Istos resultados clinicos demuestran claramente:gﬁé -
una vez que se hace el diagnosis patolégico particular de
unaienfermedad‘osea, pucde tratarse slectivamente en forma
benéfica por la aplicacién de cambios codificados ap:oéiar
damente en un medio ambiente eléctrico. o ‘

' . Similares resultados se han obtenido de un estudio de
osteotomias bilaterales del femoral y radial en 160 ratés.
Bstos “nlnalea fueron divididos en dos grupos pr1n01pales.
exnuestos al ca apo ¥ de control por un intervalo de 14 .- =
dfas después de la operacién. "Después del sacrlflclo, “a
exten516n de la reparacién-de la fractura fué 3uzgada SOmwe
bre la base de evaluacién con rayos X e histolégica,; aco—m
plad6 con una'prueba mecdnica no destructiva. Estos mode-
los de animal fueron empleadbs (para evaluar la efectivi--
dad de las modalidades de tratamiento de los modos 1 y 2 ¥y
sus combinaciones. Generalmente, cuando el claro de osteo

"tomfa era menor a 0.1 milimetro, fué efectiva una sefial =

del modo 1 ya que se requerfa muy poca matriz ésea para S0
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[Flidificacién. Por el otro lado, para osteotomfzs mis am-

* P Niar-eformadién de" .27 “milfinetros sé mMuestra en la Tabla
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plias, fué observada una produccién de matriz sustancial-
mente incrementada sobre los animales de control al empleal
se el Modo 2. Fué empleéda una combinacibn de los NModos
1y 2en el Wltino caso para obtener un sitio de repara--
cién mds rigido por un tiempo de tratamiehto equivalente,

Bsto fué evaluado adicionalmente por la respuesta de
est0s huesos a prueba mecdnica. Esta fué realizada al 80
meter al hueso de las ratas después de su sacrificiﬂ 8 -
carga:voladiza en diversas deformaciones de acuerdo con -
los p%ocedimientos de prueba descritos en "Acceleration -
of‘F;aEfufe Repair by Electromagnetic Fields, A Surtically
Non-Invasive Method (Aceleracién de Reparacién de Fractu
ra gbr Campos Electromagnéticos, Nétodo Quirdrgicamente -
No-In vasiio) por C.A, Bassett, R.J. Pawluk y A.A, Pilla,
publicado a péginas 242-262 de Annals of The New York Asa
demy ‘of Sciences (Anales de la Academia de Ciencias G¢ ~-
New York) a la que se ha hecho referencia antes., Los es-
pecimenes defornados cn las posiciones antero-postericr,
lateral-media, posterior-antérior, media, lateral y nueva
mente anterior-posterior.

La respuesta promedio de un femur 2 esta prueha o -~

I como sigue:
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.‘Valores de Cafga Hecdnica en Estimulacién Eléctrica Ge =
Osteotdmfas Artificiales en el Femur de una Rata Hembra -
Adulta. '
| Estimulacibn Gargé a 1.27 ma deformacibn

Control (sin tratar)

42, gramos L 5.2 gramos
Sefial dellodo 1 Figura 5a 580 gramos % 65 gramos

Ademés de la prueba radiogréficd y mecénica de la ~-
éctividad y efectividad de la seflal empleada, la evidencia
histolégica atestiga adicionalmente esta efectividad,

Los especimenes longitudinales manchados con Hemovoxi
| lina y eozina mdestran un grado mucho superior de mahurgr- |
cibn para la seéal en el [fodo 1 que en gl caso del cbﬁfrol.

. Para claros de osteotomia mis amplios, los tiempos de
tratamiento de 14 dfas mostraron que los animales actifos
| tenfan wn callo significantemente mis grande que 1os- con——
trolés. ILa evidencia histolégica muestra que el incremen-
to es de por los menos 150 porciento sobre los controles.

Se han realizado limitados estudios de extraccién de

“| diente 'y muesiren, que la pulsacibn. del tipo.del Hoddfiﬂpqg

den tener un efecto altamente benéfico sbbre la propéfcién
de cicatrizacién y pérdida de hueso en la cavidad oral. -
El fltimo efecto en la'cévidadiéral-es'particularmenfé im-
portante para el mantenimiento de lz altura del hueso de -~
cresta mandibuler y maxilar, un factor muy importante para
fijacién de implantacién. _ .
Estas observaciones todas sefialan al hecho de que los
1 campos electromagnéticos con caracterfsticas de pulsacidn
altamente especificas pueden acoplérse en forma inductiva

¥y no-invasiva a sistemas biolégicos para controlar el com-
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- portamiento de células. A la aplicacién inicial de estos
principios, se han 1nvcstlgado los efectos sobre las célu
las del hueso. Procesos biolégicos sin ermbargo pueden =-
comprobarse eventualmente ser controlados por técnicas si
mil és, Vege, procesos de malignidad, neuro-reparscidn,
inflématorios ¥y respuesta inmupe, entre otros.

Ea resunen, se cree gue se ha descubierto wia excep~
ciona} técnica de tratamiento electromagnética y quirurgi
camente no-invasiva. Ias caracteristicas de pulszcibén in
ducida parecen ser altamente significanies, especialmente
aquellas que se; refleren a la relacién de tiempo~frecuen-
cia~amplitud de toda la pulsacibn o secuencia de pulsa---
cibn, BSe cree gue la seleccién de particulares relacio--
nes de tiempo-frecuencia-amplitud puede ser la llave para
el tratamiento con éxito de variante comportamiento ~elu~
lar en una variedad de tejidos. '

" Puede apreciarse que los métodos y aparéto que se —-

-describen arriba son susceptibles de modificacibén. DPor -~
ejemplo, mientras gue las Figures 1 y 2 ilustran wna una-
dad de connoruamlento cue-puede sujetarse a la pierna. La
unldqd de trﬂtanlento incorporzdas en moldes, v.g., preden

emplearse. Ademis, puede realizarse el tratamiento median

w t3- bl ugorde a0 més bobinasg.-de’ formesvariantes coloca-

das gdyacentes al tejido y/o las célulﬁs por tratarse. De
hecho, algunos tratamientos en seres humanos han implicar'
‘@0 bobinas colocadas sobre lados opuestos de la rotura de
un hueso. Las bobinas con micleos de metal pueden usarse
también., En el caso de tratamiento dentro de la cavidad
‘oral, se cree que son ventajosas bobinas dobles, colocadas

por ejemplo, en lados opuestos del alveolo de un diente ~
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L_para estimular la repafacién.de dicho alveolo.

ﬁBn toda la especificacién para el modo 1, se han es-
pecificado una preferida propordién de repeticién de pul~
sacibn entre 65 y herté aproximadamente para hueso y -~
otros tejidos dufbs. Los limites exactos de-la proporeidn
de repeticibén de pulsaéizn no se conocen para todos log ~
fipos de tejidos y células. Se cree gue las games de ope
racién preferidas veriardn dependiendo del tipo de tejido
¥ de célula. Se han obtenido resultados posifivos,'por'—
ejemplo, en el tratamiento de tejido blando a 20 hertz,

Por tanto, lasfsiguienﬁes reivindicaciones reivindica

torias deben considerarse para definir la invencidn.
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RisIVINDICACIONES

Los puntos de invencidén propia y nueva, que se
presentan para que sean objeto de esta solicitud de Patente
de Invencidn en Espafia, por VEINTE afios, son los que se re-
cogen en las reivindicaciones siguientes: ‘

| 1l%,- Un aparato quirtrgicamente no invasivo para
tratar tejidos y/o células vivientes, gue comprendé dispo-
sitivos de bobina adaptados para ser colocados en proximi-
dad terapéuticamente benéfica con respecto al tejido y/o
las células por tratarse, y dispositivos generadores de nul
saciones conectados a los dispositivos de bobina para excoid
tar a éstos para crear dentro del tejido y/o las células
pulsaciones terapéuticas de energia eléctrica que satisfa-
cen los criterios siguientes: (é) cada pulsacidén es compueg
ta de una porcién de pulsacidén-seflal de una primera polari-
dad y mayor magnitud y menor duracién de tiempo, alterndn-
dose con una segunda porcién de pulsacidén-sefial de polari-
dad opuesta y menor magnitud y meyor duracién de tiempo;
(b) la magnitud cima de las porciones de pulsacidén-sefial ‘
primerémenﬁe mencionadas no es mayor a 40 veces aproximadas
mente la magnitud cima de las porciones de pulsacidén-seifal

mencionadas en segundo término; (c¢) la duracidn en tiempo

de cada una de las porciones de pulsacidn-seiflal primeramen

te mencionadas no es mayor a 1l/4 avroximadamente de la du-




e e & e = e b 1t

25098

10

15

20

25

30

[racidn’ en tiempo de una adyacente de las porciones de:pul-

{ madamente 10 y 10000 Hz, y (e) cada una de las porciones

- de un embobinado eléetrico, la ventana siendo de 4rea de

de la regién afectada de tejido y/o célula por tratarse,

ventana siendo de 4rea de seccién efectiva incluida que es

IToja nm, 3?}

sacidn-sefial mencionadas e? segundo término; (d) la propor-

cién de repeticién de dichas pulsaciones estd entre aproxi-

de pulsacidn-sefial primeréménte méncionadas tiene una amplj
tud promedio entre aproximadamente 0.0001 y 0.01 voltioé
por centimetro de tejido y/o células tratadas que correspon
de entre aproximadamente 0.1 y 10 microamperios por cénti~
metro cuadrado de tejido y/o células tratadas.

; 22,- Un aparato de acuerdo con la reivindic§c;§n
12, en donde los aispositivos de bobina comprenden aos be- |
binas eléctricas de tratamiento adaptadas para ser'coloca—
das 4n lados opuestos de la regién de tejido y/o célu@ds
por tratarse, las bobinas siendo conectadas de tal mancra
al dispositivo generador de pulsacionesAy orientado de tal
mééera con respecto a la otra como para ser de ayuda de
flujo en polaridad y face en la regidén por tratarse. . -

38,- Un aparafo de acuerdo con 1a_reivindiq§61én

12, en donde los dispositivos de bobiné son caracterirados

por una "ventana" definida dentro de las vueltas pluféies
seccién efectiva incluida que es substancialmente inclusive

42,~ Un aparato de acuerdo con la reivindicacién
2%, en donde las bobinas son de dimensiones iguales y cada
bobina es caracterizada por una "ventana' definida dehtro

de las vueltas plurales de un embobinado eléctrico, cada

substancialmente inclusive de la regién afectada de tejido

y/o célula por tratarse,
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TRATAR TEJIDOS Y/0 CSLULAS yIVIENTES".

Tal y como se he deserito en la Memoria que ante-
cede, representado en los dibujos que se acompafian y para
los fines que se han especificado,

Esta liemoria consta de treinta y cuatro hojas es-

eritas a miquina por una sola cara,

y Madrid, 28.St1.1978
, P.A.
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