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SINTESIS

Millones de personas en el mundo sufren alguna discapacidad como lesiones
medulares, enfermedades venosas y arteriales, diabetes, drepanocitosis y todas, en
general, son susceptibles de generar algun tipo de ulcera. Los tratamientos
tradicionales resultan efectivos a muy largo plazo y no contribuyen a disminuir la
presencia de esta etiologia; por ello, las investigaciones actuales estan orientadas
hacia la busqueda de nuevos tratamientos con alta efectividad, novedosas tecnologias

y métodos que permitan acortar los tiempos de curacion.

La presente tesis aborda el desarrollo e implementacion de una nueva tecnologia para
el tratamiento de las ulceras, donde se conjugan el empleo de la Informatica y la
Electrénica, con un novedoso tratamiento y un método para predecir la curacion de la

Ulcera en el tiempo.

La implementacion, por primera vez en Cuba, del método propuesto y los resultados de
siete afios de aplicacion, demuestran una alta eficacia del tratamiento, constituyendo
las principales novedades de la investigacidon realizada y son un aporte esencial en la
implantacion de nuevas tecnologias, considerandose como una alternativa eficaz al

tratamiento tradicional empleado en la curacion de esta etiologia.
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INTRODUCCION

Desde hace varios anos se esta produciendo un fenébmeno a escala mundial que es
motivo de preocupacidon por organismos, instituciones y personalidades: el
envejecimiento de la poblacién. Este problema va constituyéndose en un asunto de
gran preocupacion, sobre todo respecto a la atencién médica que debe prestarse a las
personas mayores, puesto que han ido en aumento las enfermedades vasculares
periféricas, principalmente las enfermedades varicosas', cuya manifestacion mas usual
es la ulcera de los miembros inferiores. Por ejemplo, la insuficiencia venosa es la
responsable de la mitad de las ulceraciones de las extremidades inferiores en los
Estados Unidos’, donde se estima que el costo de cuatro meses de tratamiento alcanza
los $2500 USD por paciente y en Suiza, el costo anual del tratamiento esta por los $25
millones de ddlares y se considera que el 40% de los pacientes que sobrepasan los 50
afnos de edad pueden presentar sus primeras ulceras debido a la aparicién de la

enfermedad varicosa®.

En otras palabras, el perfil de la patologia que sufren los pacientes esta siendo activa y
progresivamente modificado por el incremento etareo poblacional. Las patologias
arteriales, venosas Yy linfaticas que enfrenta el médico involucrado frente a su paciente,
significan un mosaico con variadas facetas: el conocimiento de los factores etiologicos,
de las leyes fisicas que gobiernan la hemodinamica de la circulacion vascular periférica
en condiciones normales y patoldgicas, la anatomia patoldgica, la fisiopatologia, la
clinica (sintomas y signos), las pruebas diagndsticas mas adecuadas (tratando de
elegir aquellas menos invasivas y priorizando la ecuacién costo-beneficio), asi como un
profundo y actualizado conocimiento de las innumerables herramientas terapéuticas en
permanente desarrollo (no farmacoldgicas, drogas, intervencionismo o cirugia)

constituyen la solucién a cada uno de los problemas que sufren los enfermos®.

Sin embargo, si es posible obtener datos estadisticos de las ulceras de los miembros
inferiores, lo que permite conocer su prevalencia, existe otro tipo de ulcera que no es

privativa de las personas de edad avanzada, que puede aparecer en cualquier persona
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y no obstante, el simple hecho de considerar que su aparicion en ocasiones se debe a
una mala atencion médica, hace que muchas instituciones no la consideren y por tanto,
es imposible obtener datos estadisticos de su presencia en la poblacion®. Nos referimos
a la ulcera por presiéon (UPP) o simplemente la conocida con su nombre popular:

“escara”.

Las ulceras por presion representan una frecuente condicion geriatrica, con alta
morbimortalidad y costos, aunque su presencia se hace notar en pacientes de todas las
edades. Se reconoce que aproximadamente 70% de todas las UPP ocurren en
personas mayores de 70 afos de edad, siendo seguido en orden de frecuencia por
pacientes con limitacion funcional secundaria a dafio neuroldgico. Asimismo, a pesar
del nivel de tecnologia alcanzado sobre las medidas de prevencién y manejo de UPP,
la evidencia sugiere que su incidencia se ha incrementado en 55% desde 1983 hasta la
actualidad, pudiendo ser explicado por el incremento de la poblacion con alto riesgo e
inefectividad en la elaboracion y ejecucién de medidas terapéuticas y preventivas. A
nivel hospitalario, entre un 3% y 11 % de los adultos mayores desarrollan UPP,
verificandose el 70% de dichas lesiones en las dos primeras semanas de estancia
hospitalaria®.

La informacion de esta trascendencia motivo la inclusion de las UPP entre los siete
problemas clinicos y de salud publica, considerados en la formacién de legislaciones
por la Agencia para Politicas e Investigaciéon sobre Atencién Sanitaria, en Estados

Unidos de Norteamérica.

Otras de las patologias que van alcanzando limites serios es el incremento de
pacientes sicklémicos, cuya enfermedad depende en gran medida de un factor étnico
ligado al origen de sus poblaciones y donde una de las secuelas mas frecuentes es la
ulcera maleolar. Se plantea que todos los pacientes que padecen esta enfermedad, al
menos una vez, tuvieron una uUlcera maleolar. En América, la contribucion africana ha
sido predominante desde los inicios del siglo XVI, y cubre un periodo de mas de 300

afios, con base en la migracién forzada de alrededor de 20 millones de esclavos. Por lo
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tanto, la presencia de hemoglobinas anormales es el producto de la inmigracion de

diversas poblaciones africanas, cuyos defectos hereditarios de la Hb son frecuentes®.

Por supuesto, Cuba también es afectada por la presencia de estos tipos de Ulceras. A
pesar de ser un pais subdesarrollado, la poblacion cubana se comporta como un pais
desarrollado, dado el alto nivel cultural y de salud que ha alcanzado en los ultimos 45
afnos. De los 11 259 979 de cubanos que fueron censados en el censo de poblacion y
viviendas del afio 2002, corresponden 1 630 185 personas a las llamadas de la tercera

edad y esta cifra tiende a incrementarse’.

La alta presencia de las ulceras constituyen un problema a resolver en Cuba y los
tratamientos convencionales que se emplean, en muchos casos debido a las
condiciones de bloqueo a que esta sometido nuestro pais y en otros, a la falta de
medicamentos eficaces, ha obligado a las diferentes instituciones médicas e
investigativas asociadas a la medicina, a buscar métodos alternativos que permitan
disminuir la prevalencia de estas patologias y el desarrollo de nuevas tecnologias de la
salud constituyen un medio y un método idéneo, bajo nuestras condiciones, para lograr

el cumplimiento de estos objetivos.

Por ello, para el logro de tales objetivos es necesario hablar del uso de las nuevas
tecnologias. El logro de la meta "Salud Para Todos" depende en gran medida del
aporte y acceso a estas nuevas técnicas que, orientadas a la prevencion de las
enfermedades, la monitorizacion de los parametros vitales del ser humano y a la
disminucion de la morbilidad con el empleo de técnicas indoloras, accesibles a todos y

con alto nivel de eficacia, redundaria en el mejoramiento y bienestar de las personas.

Si dotar al pais de equipamiento médico de alta tecnologia es objetivo primordial del
gobierno en las transformaciones trascendentales que estan ocurriendo en el Sistema
de Salud Cubano, resulta de mayor trascendencia si el equipo introducido es producto

de la inteligencia y del capital intelectual humano de que dispone nuestro pais.
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PROBLEMA

La prevencion y curacién en Cuba de las ulceras por presion, ulceras de los miembros
inferiores y Ulceras maleolares, propias de los pacientes drepanociticos, constituye un
problema médico a resolver. Los tratamientos convencionales no permiten disminuir
sensiblemente los casos de pacientes portadores de estas lesiones y diferentes
instituciones médicas e investigativas se han dedicado a la busqueda de nuevos

medicamentos y tratamientos alternativos que permitan disminuir estas patologias.

¢, Como solucionar el problema planteado, a partir de las condiciones propias de

nuestro pais?

El desarrollo de nuevas tecnologias de la salud constituye un medio y un método
idoneo, bajo nuestras condiciones, para dar solucion al problema planteado,
presentandose como una alternativa al tratamiento médico convencional, que

contribuya a disminuir la morbilidad de estas patologias.

OBJETIVO GENERAL

Dotar al Sistema Nacional de Salud Cubano de un tratamiento alternativo que
contribuya, en conjunto con los tratamientos convencionales, a disminuir la presencia
de las UPP, UMI y UM, mediante la aplicacion de una tecnologia basada en la
estimulacion eléctrica de la ulcera empleando un estimulador eléctrico apropiado, por el

momento no existente en el mercado internacional.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Presentar un estudio sobre las caracteristicas generales de los estimuladores, con
énfasis en los estimuladores empleados en la curacion de las ulceras, partiendo de
los requerimientos a cumplir, en funcion de las normas internacionales.

2. Mostrar la arquitectura, hardware y firmware del estimulador eléctrico STIMUL W y
describir sus prestaciones.

3. Describir el desarrollo del Ensayo Clinico realizado a STIMUL W en la prevencién y
curacion de las ulceras por presidon y su extension a las Pruebas Campo en otros
tipos de ulceras.

4. Presentar un modelo matematico para determinar el tiempo de curacién de las

ulceras, que permita establecer un prondstico evolutivo en estos pacientes.

HIPOTESIS

La estimulacion eléctrica, puede contribuir sensiblemente a la curaciéon de las ulceras
por presion, ulceras de los miembros inferiores y ulceras maleolares, como una
alternativa eficaz respecto al tratamiento tradicional, pudiendo contribuir a resolver el

problema de salud presente en el pais.

NOVEDAD Y ACTUALIDAD DEL TEMA

e El estimulador eléctrico STIMUL W, destinado a la prevencion y curacion de
Ulceras, es un equipo médico unico en Cuba.

e El empleo de una nueva forma de onda en la estimulacion eléctrica.

e El disefio de un modelo matematico para el prondstico del tiempo de curacién de
la ulcera.

e La aplicacion y obtencion de resultados satisfactorios, por primera vez en nuestro
pais, con el empleo de la estimulacion eléctrica en la prevencion y curacion de

Ulceras.
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METODOS EMPLEADOS EN LA INVESTIGACION

1. Busqueda bibliografica.

2. Método de Fleming para Ensayos Clinicos.

3. Pruebas de Campo.

4. Desarrollo de un modelo matematico para la determinacion del tiempo de curacion
de una ulcera.

5. Aplicacién clinica a una poblacién portadora de ulceras.

ESTRATEGIA METODOLOGICA

1. Estudiar la presencia de las ulceras en Cuba y el mundo, su impacto econémico y
epidemiologico

2. Estudiar las diferentes tecnologias utilizadas para la curacion de ulceras con énfasis
en el empleo de la estimulacion eléctrica y las caracteristicas generales de los
estimuladores eléctricos.

3. Desarrollar un estimulador eléctrico, disehado para ser aplicado en actividades
asistenciales e investigativas en diferentes campos de la Medicina para la prevencion
y el tratamiento de Ulceras.

4. Aplicar los ensayos clinicos y las pruebas de campo para validar el tratamiento
propuesto y el equipo médico.

5. Desarrollar un modelo matematico que permita predecir el tiempo de curaciéon de
una Uulcera con la aplicacibn de la estimulacion eléctrica, si no existen
complicaciones en el proceso de curacion del paciente.

Aplicar el tratamiento propuesto a pacientes de diferentes zonas del pais.
Presentar los resultados obtenidos durante diez afios de aplicaciéon de la
estimulacion eléctrica en la curacién de ulceras.

8. Proponer el tratamiento aplicado como alternativa eficaz respecto al tratamiento

tradicional para disminuir esta patologia y contribuir a resolver el problema de salud

presente en el pais.
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Capitulo 1
Presencia de las Ulceras en el mundo actual

1.1 Introduccion

En este capitulo se hace referencia a la presencia en el mundo de las ulceras y a las
tecnologias de la salud en funcion de la busqueda de soluciones en la curacién de
Ulceras. Se trata sobre las tecnologias actuales que se emplean en el mundo para
curar las ulceras y disminuir esta patologia, finalizando con una introduccion sobre el

uso de estimuladores eléctricos para este fin.

1.2 Breve introduccién sobre las Ulceras en el mundo

El mundo actual enfrenta problemas de salud, principalmente representados por las
enfermedades no transmisibles, definidas como aquellas que una vez diagnosticadas
se padecen durante muchos afos, llevan a la muerte en un plazo mas o menos largo,
necesitan de un control médico periddico y de tratamientos durante toda la vida®. Estas
enfermedades ocasionan un 60% de las muertes y concentran la mayor pérdida de
potenciales afnos de vida y estan determinadas por un conjunto de factores de riesgo
presentes con alta frecuencia en la poblacién, entre los que se destacan el tabaco, el
sedentarismo, la dieta no saludable, el alcohol y las enfermedades crénicas tales como
la diabetes e hipertensién y todos estos factores son modificables a través de

estrategias que promuevan la salud a nivel poblacional.

En los momentos actuales nuevas enfermedades se ponen de manifiesto y otras
cobran un mayor espacio y presencia, haciéndose evidente la falta de recursos para
combatirlas, unido al desinterés de los paises desarrollados por resolver los problemas
del tercer mundo que agravan aun mas la situacion imperante. La busqueda de nuevos
medicamentos y nuevas tecnologias, unido a la posibilidad de acceso por la gran

mayoria de la poblacion son problemas acuciantes y realmente son pocos los paises
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que tienen una clara vision de los mismos y no vislumbran soluciones a corto plazo

para la inmensa mayoria pobre existente en el mundo.

Las instituciones de salud coinciden en que las enfermedades cardiovasculares y el
cancer constituyen los principales problemas de salud a nivel mundial. Sin embargo,
hay enfermedades que en muchas ocasiones no se les tiene en cuenta y poco a poco
van ocupando un espacio hasta llegar a constituir un problema de salud. En particular,
la aparicion de las ulceras, dentro de las cuales se destacan las ulceras por presiéon y
las ulceras de los miembros inferiores, se ha ido convirtiendo en un problema global. Si
unimos a esta situacién la presentada por los pacientes drepanociticos que en su
mayoria son susceptibles de desarrollar las llamadas ulceras maleolares, podemos
afirmar que la presencia de las ulceras en una gran parte de la poblacién mundial,
también se constituye en un problema de salud. Y no olvidemos la conocida ulcera del

pie diabético.

1.3 Las ulceras

De acuerdo a la Enciclopedia Médica, las ulceras son lesiones parecidas a un crater
que se presentan en la piel 0 en una membrana mucosa y son producidas por una
condicién maligna, infecciosa o inflamatoria. Su origen puede estar determinado en un
trastorno de la irrigacion (ulcera arterial), del drenaje venoso (ulcera venosa) o en un
sin numero de otras causas menos frecuentes: neoplasia, alteraciones hematolégicas,
metabdlicas, endocrinas o dermatoldgicas; pero en realidad, aun se desconocen los
mecanismos bioldgicos que las originan. En general, las ulceras se consideran lesiones
secundarias de la piel debida a pérdida de sustancia, que pueden ser muy profundas y

ocupan la dermis, epidermis e hipodermis.

1.4 Las ulceras por presion (UPP)

La ulcera por presion se define como una lesién de la piel (figura 1.1), producida
secundariamente a un proceso de isquemia, que puede afectar y necrosar aquellas
zonas de la epidermis, dermis, tejido subcutaneo y musculo donde se asientan, incluso

pudiendo llegar a afectar articulacién y hueso.
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La etiopatogenia de la ulcera por presion esta
basada en que la principal causa de su
formacion es la presion ejercida y mantenida
entre dos planos duros y la tolerancia de los
tejidos a ésta. Por un lado tenemos el plano

duro esquelético y prominencias dseas’

fisiolégicas o deformantes del paciente y el

otro plano duro generalmente externos a él, Figura 1.1: Ulcera por presién situada en
) el isquion derecho. La escala que se

representado por la cama, silla, calzado u  muestra esta graduada en centimetros.

otros objetos.

La presién capilar normal oscila entre 16 y 33 mm Hg, lo que significa que presiones
por encima de 16 mm Hg producen un colapso de la red capilar. La isquemia local
aumenta la permeabilidad capilar con la consiguiente vasodilatacion, extravasacion de
liquidos e infiltracion celular, produciéndose un proceso inflamatorio que origina una
hiperemia reactiva, manifestada por un eritema cutaneo. Este es reversible si al retirar
la presion desaparece en 30 minutos, restableciéndose la perfusion de los tejidos. Si no
desaparece la presion se produce isquemia local, trombosis venosa y alteraciones

degenerativas que desembocan en necrosis y ulceracion.

En el desarrollo de una UPP, ademas de la presion, friccion, cizallamiento, y tiempo de
exposicion a estas, existen otros factores; unos locales y extrinsecos relacionados con
la tolerancia de los tejidos a la humedad (incontinencia urinaria y/o fecal, hiperhidrosis
por tejidos o calzados oclusivos), temperatura y otros; asi como otros mas generales e
intrinsecos, que tiene que ver con la nutricién, edad (disminucion masa muscular, de
formacion de colageno, de perfusion de sangre en los tejidos, etc.), patologias
asociadas..., que actuan modificando la resistencia tisular, y por tanto contribuyen a la
formacion de las UPP. Por tanto, la UPP es un problema multicausal y multifactorial.
Con mayor frecuencia se produce en pacientes debilitados, quienes estan
imposibilitados de variar la posicion de su cuerpo o en aquellos que, debido a la
pérdida de sensibilidad, no sienten el dolor ocasionado por la presion sobre las

prominencias 6seas'®.
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Ademas, suelen aparecer en todas aquellas personas que, por diferentes motivos,
deben permanecer inmoviles por tiempo prolongado. Con mucha menos frecuencia, las
escaras se desarrollan en zonas al nivel del cuello, hombro, codo, antebrazo, térax y
coxis. Sin embargo, es mas frecuente su aparicion en la tuberosidad isquiatica con un
27% de probabilidad, en la region sacra con un 24% y en el trocanter mayor con un
20%. -

Para el tratamiento de las lesiones ulcerosas,
ademas de variar la presion en la superficie tisular,
mediante cambios posturales y el uso de camas con
colchones especiales (figura 1.2), en la practica
meédica en general se siguen dos conductas
diferentes: una conducta conservadora, con el

empleo de medicamentos y otros agentes y una

conducta quirdrgica.

Figura 1.2: Colchones antiescaras

Las ulceras por presion se clasifican en estadios segun las estructuras afectadas de los
tejidos. La clasificacion mas empleada es la que divide a las UPP en cuatro estadios;

es decir:

» UPP Estadio I: Alteraciéon observable en la piel integra, relacionada con la presion,
que se manifiesta por una zona eritematosa que no es capaz de recuperar su
coloracion habitual en treinta minutos. La epidermis y dermis estan afectadas pero no
destruidas. En pieles oscuras, puede presentar tonos rojos, azules o morados. En
comparacion con un area adyacente u opuesta del cuerpo no sometida a presion,
puede incluir cambios en uno 0 mas de los siguientes aspectos:

o temperatura de la piel (caliente o fria),

e consistencia del tejido (edema, induracion),

¢ y/o sensaciones (dolor, escozor).
> UPP Estadio II: Ulcera superficial que presenta erosiones o ampollas con
desprendimiento de la piel. Pérdida de continuidad de la piel unicamente a nivel de la

epidermis y dermis parcial o totalmente destruidas. Afectacion de la capa subcutanea

10
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> UPP Estadio Ill: Ulcera ligeramente profunda con bordes mas evidentes que
presenta destruccion de la capa subcutanea. Afectacion del tejido muscular. Puede
existir necrosis y/o exudacion. Segun algunos autores su extension hacia abajo no
traspasa la fascia subyacente.

» UPP Estadio IV: Ulcera en forma de crater profundo, que puede presentar
cavernas, fistulas o trayectos sinuosos con destruccidon muscular, hasta la estructura

Osea de sostén (tendon, capsula articular, etc.). Exudado abundante y necrosis tisular.

Se define por los especialistas que en todos los casos que proceda, debera retirarse el
tejido necrotico antes de determinar el estadio de la ulcera, sirviendo la zona de
afectacion estructural mas profunda de la totalidad de la lesién para definir el estadio en

que se encuentra

En los pacientes con lesiones medulares, afeccion de magnitudes epidémicas (900-
1000/millén de habitantes), la prevalencia de las Ulceras alcanza el 60% de las
personas con lesiones cervicales completas y el 40% de los que tienen lesiones
incompletas y mas del 50% de aquellos con lesiones toracicas y lumbares desarrollo
tlceras''. Un estudio realizado durante cinco afios reporté que entre el 40% y el 45%
de los cuadripléjicos (tanto motores como sensoriales) desarrollaron Ulceras'?. Debe
resaltarse que entre el 7% y el 8% de las muertes en pacientes aquejados de lesion

medular se deben a las complicaciones propias de las ulceras por presion.

En las lesiones toracico-lumbares completas las UPP afectan al 50% de los
parapléjicos, mientras que si la lesion es incompleta alcanza el 30% de los
paraparéticos. Debe resaltarse que entre el 7% y el 8% de las muertes en pacientes
aquejados de lesion medular se deben a las complicaciones propias de las UPP.
Calculos conservadores del costo del tratamiento de un paciente con UPP lo estiman
entre $2 000,00 USD y $30 000,00 USD, de acuerdo a la Ulcera y establecen un costo
de $70 000,00 USD para una Ulcera seriamente complicada’”. Segun las estadisticas
del "National SCI Data Research Center", el costo por Hospitalizacion se incrementa
cinco veces si la ulcera es lo suficientemente grande para requerir tratamiento

quirargico y el impacto financiero anual para la curacién de una UPP se estima de $3,5

11
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billones USD a $7 billones USD por institucién, lo cual se puede elevar hasta $66
billones USD por concepto de hospitalizaciéon y tratamiento si el paciente es lesionado

medular’.

La prevalencia de las ulceras por presion ha alcanzado proporciones astronémicas,
constituyendo un motivo de preocupacién por las autoridades sanitarias en todo el
mundo. En Espafia, por ejemplo, se ha constituido el Grupo Nacional para el Estudio y
Asesoramiento en Ulceras por Presién (GENEAUPP) y la Asociacion ULCESUR,
creada en 1997, en Huelva, como una evolucion natural de la necesidad de coordinar
esfuerzos y establecer lineas basicas del cuidado a pacientes con ulceras por presion,

dada la alta prevalencia de esta enfermedad.

Son multiples las asociaciones que se han ido creando como Association for the
Advancement of Wound Care (AAWC), European Wound Management Association
(EWMA) y The Wound Care Information Network, que dan la medida de la importancia
de la consideracién de esta patologia como un problema de salud mundial y comienzan
a realizarse estudios sobre la prevalencia de las ulceras, rompiendo esquemas ya
establecidos que limitaban la aceptacion de la presencia de las UPP al considerar la
aparicion de esta lesion como sinénimo de un mal tratamiento del paciente en las
instituciones médicas; de manera que los médicos se cuidaban mucho de reportar un
paciente portador de esta patologia. En la actualidad ya se considera que la presencia
de la UPP es un fendmeno “in crescendo”, con las consecuencias psicoldgicas para el

paciente, unido a la disminucion de la calidad de vida.

El 50% de las UPP estan localizadas a nivel domiciliario, con una incidencia del 4,3% y
una prevalencia del 12,9. En el ambito hospitalario la incidencia esta entre el 2,7% vy el
29,5%. La aparicion de las UPP no es un fendbmeno privativo de los paises
subdesarrollados. Por ejemplo, en los Estados Unidos, a pesar de ser el pais mas
poderoso y desarrollado del mundo, existen decenas de miles de pacientes que al
menos han desarrollado una vez en su vida este tipo de lesion (prevalencia 29,5%),
pudiéndose multiplicar por varias veces la aparicion de este tipo de ulcera en los paises

pobres.
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En Espafia esta patologia afecta cada dia a unos 63.000 espafoles, especialmente
ancianos, discapacitados o enfermos en situacion terminal, enfermedad que en algunas
ocasiones desemboca en la muerte de pacientes, segun informé en Barcelona el
presidente de la Sociedad Espafiola de Enfermeria Geriatrica y Gerontologia (SEEG),
Javier Soldevilla. Segun este especialista, la situacion es muy alarmante, destacando
que en el afo 2001 se publica el unico estudio nacional sobre UPP, elaborado por un
profesor de la Universidad de Alicante en el que se asocia como causa de mortalidad,
las ulceras por presion. Segun este estudio, solamente en el citado afio 2001,
fallecieron al menos 612 pacientes por esta sintomatologia. El experto afirmé que el
costo global anual de la atencion a las ulceras por presion puede suponer mas de
1.700 millones de euros, cantidad que, segun resalté Soldevilla, refleja que "las Ulceras
deben dejar de ser consideradas como procesos de segunda categoria y plantearlas

como un auténtico problema de salud**".

1.5 Las ulceras de los miembros inferiores
1.5.1 Enfermedades vasculares periféricas

La poblacion mundial crecié en un numero mayor de
80 millones en el afo 1996, llegando a 500 millones
en el primer semestre de 1999. Los nifios vy
adolescentes crecieron en un 0,7%, la poblacién
adulta en un 1,8% y la geriatrica en un 2,5%. Se
pronostica que en el ano 2020 la ancianidad se

incrementara en un 82%. El incremento de la

poblacion anciana en el mundo hace que aumente la  Figura 1.3: Ulcera situada en el

) . tercio inferior del pie izquierdo
prevalencia de las enfermedades crénicas en los
adultos mayores, apareciendo un aumento de las enfermedades vasculares periféricas,
entre ellas las enfermedades varicosas y cuya complicacion mas frecuente es la ulcera

de los miembros inferiores'®.

La insuficiencia venosa cronica se produce cuando las venas de la pierna no permiten

que la sangre vuelva al corazén.
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Si hay un problema en las valvulas de las venas, la sangre
fluye en ambas direcciones, no solo hacia el corazon.
Debido a este mal funcionamiento de las valvulas, se
produce una acumulacion de sangre en las piernas. Si la
insuficiencia venosa cronica no se trata, puede causar
dolor, hinchazéon y Uulceras en las piernas. Si bien la

insuficiencia venosa cronica no representa una amenaza

grave para la salud, puede ser incapacitante y causar dolor.

Generalmente se da en hombres de 70 a 79 anos y en

Figura 1.4: Esquema que . - . .
ilustra la presencia de una  Mujeres de 40 a 49 afos. La incidencia de la enfermedad

Ulcera de los miembros
inferiores

vascular periférica segun grupos de edad y sexo sigue una
distribucion similar a la enfermedad coronaria. Existe una

relacién 2:1 hombre mujer en todos los grupos

1.5.2 Ulceras de los Miembros Inferiores

Las ulceras de miembros inferiores consisten en la pérdida de toda la epidermis y toda
o parte de la dermis, comprometiendo también el tejido celular subcutaneo y musculo
con diversos grados de profundidad.

Generalmente aparecen en el tercio o la mitad inferior de las piernas en personas que
sufren de varices. Existen varios tipos de ulceras de los miembros inferiores entre las
que se destacan las ulceras traumaticas ocasionadas por golpes, mordidas de
animales, etc. y las ulceras varicosas, que se dividen en ulceras venosas y ulceras
arteriales. Un tipo de ulcera varicosa frecuente y muy rebelde a los tratamientos
tradicionales es la llamada ulcera flebitica, debida a la inflamacién o dilatacion de una
vena. Se plantea que la prevalencia de las ulceras de los miembros inferiores es mayor

que en el caso de las ulceras por presion.

Las ulceras venosas son clasificadas en tres estadios:
» UPP Estadio I: Es la fase inicial, hay varices que afectan al arco plantar, zonas
maleolares y tobillo. El paciente refiere sensacion de pesadez y dolor al final de la

jornada.
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» UPP Estadio II: Aparece edema, hiperpigmentacion, aumento del grosor,
(pudiendo llegar a elefantiasis en la extremidad), zona de piel blanquecina
localizada en la zona peri maleolar, eczema de éxtasis, que ocasiona un intenso
prurito (es frecuente que pequefias erosiones por rascado puedan transformarse
en ulceras), trombo flebitis hemorragicas, que pueden ser importante por rotura de
venas muy dilatadas.

» UPP Estadio lll: Ademas de la clinica anterior ya aparecen ulceras abiertas, de
comienzo subito (traumatismo directo, rotura de una variz, agentes infecciosos en
la piel, etc.) o insidioso (costra persistente, descamacion profusa, leves

excoriaciones, etc.) y al final, aparece la cicatriz ulcerosa.

Por su parte, las ulceras arteriales son agrupadas en cuatro estadios:

» UPP Estadio I: Escasa clinica. Los pacientes refieren sensacion de frialdad,
palidez, hormigueo, parestesia, calambres. Se observa ademas alteraciones en
ufias y vello.

» UPP Estadio Il: Claudicacién intermitente dolor en piernas cuando las somete a
ejercicio en Mas de 200 m o menos de 200 m.

» UPP Estadio lll: Dolor en reposo, con dos casos muy diferentes: cuando la
presion sistélica del tobillo mayor de 50 mm Hg o la presion sistolica del tobillo
menor de 50 mm Hg.

» UPP Estadio IV: Lesiones troficas que originan pequefas ulceras superficiales o

grandes gangrenas.

El manejo de las ulceras venosas es largo y con frecuencia dificil, por lo que requiere
continuidad, compromiso y motivacion tanto del paciente y su familia, como del médico
tratante, quien debe educar y alentar permanentemente al enfermo para realizar en
forma adecuada y constante las medidas requeridas, ya que los resultados son muy

lentos y variables.

El tratamiento fundamental de las ulceras de los miembros inferiores requiere de dos
tipos de medidas: generales y especificas. Las generales se basan en el reposo y la

elevacion del pie afectado, la aplicacién de compresiones que ayuden a disminuir el
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edema y la hipertension venosa, ejercicios y dieta. Se reporta el uso de recubrimientos
en el tratamiento de este tipo de ulceras, que ayudan a la formacion de tejidos de
granulacion. Las medidas especificas consisten en tratar el eczema, tratar la infeccion,

vendar las piernas, tratar la ulcera, ordenar medicamentos y hacer manejo quirurgico.

Sin embargo, en muchos casos, es rebelde a los tratamientos convencionales y tiene
tendencia a ser recidiva. En un estudio'® se reporta que el periodo de curacion de las
ulceras, empleando los métodos tradicionales, nunca fue menor de 1 ano en el 25% de
los casos tratados y son numerosos los casos de pacientes que llevan afos con este
tipo de lesion, lo que ocasiona un gran deterioro en la calidad de vida de esos

pacientes. El tratamiento convencional para las ulceras venosas consiste en:

Ulceras Venosas
e Utilizar un adecuada contencién elastica (medias elasticas durante el dia y
retirarse durante la noche).
e Conviene activar el drenaje venoso de las piernas mediante ejercicio fisico.
e Evitar estar de pie o sentado con los pies en el suelo mas de 1 hora.
e Mantener dieta adecuada.
e Bafos en las piernas alternando agua fria y caliente terminando con la fria.
o Evitar exposiciones a temperaturas altas de calor.

e Aplicar diariamente cremas hidratantes.

Como recomendaciones generales se plantea que es fundamental establecer un
diagnéstico diferencial entre los distintos tipos de ulceras vasculares, ya que el
tratamiento difiere si su etiologia es venosa o arterial. Con la terapia tradicional se
presentan varias regularidades en el proceso de curacién, donde las fundamentales
son que el tratamiento suele ser prolongado y en muchos casos dificiles de apreciar su
evolucién, no existe un tratamiento Unico y efectivo para la cura de la ulcera vascular y
siempre debe ir acompafiado de la correccion de la causa promotora (patologia de
base), toda cura debera hacerse procurando el maximo confort del paciente y evitando
el dolor y por ultimo, es muy importante la terapia local de la ulcera, manteniendo limpia

e hidratada la piel perilesional y en general los pies y piernas.
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La insuficiencia venosa es la responsable de la mitad de las ulceraciones de las
extremidades inferiores en los Estados Unidos y las estadisticas indican que alrededor
de 500 000 pacientes en este pais tienen ulceras en la parte inferior de sus piernas
como consecuencia de este trastorno’®, considerandose las causas mas frecuentes la
neuropatia, la insuficiencia arterial y las enfermedades celulares. La prevalencia de la
insuficiencia venosa y la ulceracion ha estado sujeta a estudios, fundamentalmente por
paises europeos y se ha reportado insuficiencia venosa e incluso ulceras en pacientes

que tenian poco tiempo de haber sufrido una trombosis ™.

Estudios realizados en los Estados Unidos por la Division of Health Statistics, Center of
Disease Control dan como resultado que las ulceras varicosas afectan entre 400 000 y
600 000 pacientes en el afo, considerandose que esta cifra es mayor en otros paises.
Segun la entidad estadistica antes mencionada, en 1990 se reportaron 300 000 casos
con ulceraciones, de los cuales 28 000 pacientes estaban hospitalizados. Esta
relativamente alta prevalencia de la enfermedad esta acompafiada de un aumento del

costo del tratamiento y las consecuencias socio-econdmicas para los pacientes.

1.6 Las ulceras maleolares

1.6.1 Drepanocitosis

Segun el Proyecto de Resolucion presentado
por la Conferencia General de las Naciones
Unidas el 12 de octubre del 200", se considera

a la Drepanocitosis como la Primera

Enfermedad Genética del Mundo. Se plantea

Figura 1.5: Lamina periférica de un

hasta un 50% de los mas de 300.000 recién paciente con drepanocitosis. Obsérvese

. L la presencia de abundantes drepanocitos

nacidos que padecen drepanocitosis muere (cglulas alargadas que simulan la forma
de un platano).

que en determinadas zonas rurales de Africa

antes de cumplir los cinco afios y que en
algunos paises africanos el 30% de la poblacién es portadora de la drepanocitosis,

resaltando el elevado costo de los medicamentos vinculados a esta patologia y la
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incidencia en la calidad de vida, empeorada por la presencia en un alto por ciento de

estos pacientes, de las uUlceras maleolares, propias de esta enfermedad.

La drepanocitosis es una anemia hemolitica cronica caracterizada por crisis
vasooclusivas dolorosas recurrentes y predisposicion a infecciones severas. Otras
manifestaciones clinicas son el sindrome toracico agudo, el accidente vascular
encefalico, el priapismo, la necrosis aséptica del fémur, ulceras maleolares y otras. En
el nino pequefio es frecuente la crisis de secuestro esplénico, que puede conducir a la
muerte si no se trata rapidamente. Se plantea que es la enfermedad hereditaria de la

sangre mas frecuente en el mundo.

Se diagnostica por frotis simple de sangre periférica demostrandose hematies en forma
de hoz (sickling) que aparecen de forma espontanea o bajo condiciones de hipoxia. El
diagnéstico definitivo se hace por electroforesis de hemoglobina, demostrandose una
banda que migra en posicion tipica de HB S. También puede existir aumento de la HB
F. Es un padecimiento hereditario, ampliamente distribuido en todo el mundo como gen
autosomico codominante. Los sujetos heterocigotos (AS) se designan como
portadores, o que tiene el rasgo drepanocitico. Los homocigotos (SS) sufren de anemia
drepanocitica. El portador de Hb S (AS) no es un enfermo, pero transmite el gen de la

hemoglobina S.

Es caracteristica de la raza negra, por lo que es muy frecuente en Africa y en todos los
paises en los que se practico el comercio de esclavos, afectando a unos 50 millones de
personas en todo el planeta. Se encuentra sobre todo en Africa intertropical, entre el
15° paralelo Sur y el 20° paralelo Norte. En algunos paises el 30% de la poblacién es
portadora de esta patologia genética cuya forma SS, la mas virulenta, es letal para los
ninos menores de cinco anos, en donde en algunas zonas hay una prevalencia de
portadores que oscila entre 20 y 40%, mientras que la forma AS requiere un

tratamiento de por vida.

En Estados Unidos, de 0.1 a 0.2% de la poblacion de origen africano sufre anemia

drepanocitica (SS) y 8% es portador (AS) de la anormalidad. Entre los descendientes
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de los esclavos de raza negra traida al Continente Americano, durante la época de la
colonizacion Espaniola, la prevalencia de heterocigotos en algunas regiones es analoga
a la de Africa Tropical. En el Caribe, Centroamérica, Venezuela y Brasil, las
anormalidades frecuente y, en algunos lugares, es muy elevada, como ocurre en
ciertas localidades de Panama, en donde los heterocigotos ocupan hasta el 30% de la

poblacién'®.

La OMS" plantea que en ciertas zonas de las costas de Golfo y del Pacifico la Hb S es
frecuente y existen algunas poblaciones con alta prevalencia de portadores. En 1973 y
de acuerdo con lo comunicado en la literatura, la sobrevida media estimada de los
pacientes con drepanocitosis, era de 14,2 afos; el 20 % de las muertes ocurrian en los
2 primeros afos de vida, un tercio antes de los 5 afnos, la mitad entre 5 y 30 afios, y un
sexto después de los 30 afos. Hoy en dia se ha establecido que existe una correlacion
evidente entre la drepanocitosis y la resistencia al paludismo observada en las regiones
en que la malaria es endémica. Los especialistas han comprobado asimismo que esta
enfermedad es un factor de riesgo de infeccién por el VIH, en particular por transfusion

sanguinea.

La anemia hemolitica es muy frecuente en Cuba. Se calcula que el numero de
portadores de hemoglobina (Hb) S en nuestro pais es de alrededor de 300 000, que
existen aproximadamente 8000 enfermos y que cada afio nacen unos 120 nifios con
esta afeccion. La enfermedad esta distribuida en todo el pais con un mayor numero de
enfermos en la Ciudad de La Habana y en las provincias del sur de la region oriental.
En el Instituto de Hematologia e Inmunologia (IHI) se atienden anualmente, alrededor

de 700 pacientes entre nifios y adulto®.

Los avances médicos introducidos evolutivamente hicieron que se fuera incrementando
paulatinamente el promedio de sobrevida en estos pacientes y ya, en el afo 1996, se
reportaba en Cuba un promedio de sobrevida en el adulto, de 42 afios en los hombres
y 48 en las mujeres. En la actualidad es mucho mayor, pues en un estudio realizado en
300 enfermos atendidos durante muchos afos en el IHI, la sobrevida fue de 53 afos en

el hombre y 58 en la mujer.
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1.6.2 Ulcera Maleolar

Las ulceras maleolares, incluidas en el cuadro clinico de esta afeccion, suelen aparecer
después de los 15 afios de edad, con una frecuencia variable de un 10% al 76% y en

Cuba con un valor cercano al 36%.

La patogenia de la ulcera maleolar no se conoce con
exactitud®®. Se plantea que deben influir la anemia
cronica, el aumento de la presién venosa y capilar en
los miembros inferiores y los traumatismos locales.
Otros factores de riesgo aumentado son: tipo de HLA
(HLA B35, CW4), el sexo masculino, deficiencias de

antitrombina IR alteracion de la relacion

phosphocreatina/fésforo inorganicos lo que sugiere

Figura 1.6: Ulcera maleolar de
hipoxia e isquemia, asociacion a oftras alteraciones un paciente sicklémico

como: o y B talasemias, esferocitosis hereditaria y deficiencia de piruvato kinasa®'.

Se localizan con mas frecuencia en las regiones laterales de los tobillos y menos
frecuentemente en la zona medial. Ocasionalmente toma todo el contorno y su
aparicion es mayor en la pierna izquierda. La aparicion de estas ulceras viene
precedida de sintomas prodromicos; es decir, dolor o desistesias en el area que
espontaneamente se abrird. Poseen un riesgo mayor aquellos pacientes que han
tenido Ulceras anteriormente®. Las Ulceras de larga duracién se caracterizan por
presentar el fondo de la misma cubierto por un exudado fibrinopurulento. Las areas que
rodean la Ulcera estan hiperpigmentadas e hiperqueratdsicas y usualmente tiene una
base necrética. La ulcera puede penetrar la fascia muscular y el periéstico del hueso

subyacente.

Las infecciones secundarias son muy frecuentes y los microorganismos mas
frecuentemente hallados son Stafilococcus Aureus y Pseudomona Aeruginosa. El dolor
es el mayor problema en los pacientes con ulceras, con repercusion sicologica y social:

depresion, ansiedad, aislamiento social y fatiga cronica, impotencia funcional y
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dificultades para la marcha lo que trae como consecuencia menos actividad de trabajo,

pérdida de empleo y otro?".

El tratamiento a estos pacientes puede aplicarse de modo preventivo y curativo. En el
primer caso predominan la educacion a pacientes estresados con antecedentes de
Ulceras, el uso de zapatos comodos, tratar de evitar picadas de insectos, mantener los
miembros inferiores en alto y tratar prontamente los traumas, usar soportes elasticos y
restringir el consumo de sodio. El método curativo se basa en el debridamiento suave,
el control del edema, el uso de antibidticos topicos: neomicina, gentamicina, bacitracina

y en caso extremo, el injerto.

1.7 La estimulacién eléctricay las ulceras

A partir de la segunda mitad del siglo XX comienzan a realizarse investigaciones sobre
los efectos de la estimulacion eléctrica en la curacion de ulceras. En los afios 60 se
obtienen las primeras experiencias en la aplicacion de la estimulacién eléctrica para la
cura de tejidos bioldgicos, fundamentalmente las ulceras por presion, pero solo en la
década del 70 comienzan a publicarse algunos de los resultados obtenidos. En 1972 se
reporta en un estudio realizado en 150 pacientes portadores de ulceras por presion,
que la aplicacion de corriente directa produjo una velocidad de curacion de 20% por

semana?>.

Akers y Gabrielson reportaron de un estudio realizado en 1984, que de 14 pacientes
que presentaban ulceras por presion y donde los tratamientos tradicionales habian
resultado fallidos, la aplicacion de una alta tensién galvanica produjo una reduccion
mayor y acelerada de las dimensiones de las tlceras®. En 1985, Carley y Wainapel
publicaron un estudio de 30 pacientes con Ulceras crénicas®, donde los pacientes
fueron pareados respecto a la edad, el diagndstico general, la etiologia, la localizacion
y las dimensiones de la ulcera. Un miembro de cada par fue asignado de forma
aleatoria al tratamiento con estimulacién eléctrica y el segundo miembro formé parte
del grupo de control. Los resultados mostraron una curacion mas rapida de los
pacientes tratados con estimulacién eléctrica, con tres semanas de diferencia, respecto

a los del grupo de control.
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Un estudio piloto de ocho pacientes con ulceras por presiéon de grado IV, realizado en
1985, mostrd que cinco de los pacientes tratados se curé completamente a los 7,3 dias
de iniciado el tratamiento, mientras que los restantes, empleados como grupo de

control, curaron a los 10,6 dias?.

La década de los 80 del siglo XX fue fructifera respecto a los resultados alcanzados
con el empleo de la estimulacion eléctrica en la curacion de ulceras. En este sentido se
destacan las conclusiones presentadas por Stefanovska y otros especialistas en la 10?
Conferencia Anual de la RESNA (Rehabilitation Society of North America) celebrada en
San José, California en 1987, donde se informd acerca de la curacion de tejidos

ulcerados mediante la aplicacién de la estimulacion eléctrica?’.

También en los inicios de los anos 90 del siglo XX fueron realizados numerosos
ensayos clinicos entre los que se encuentran los realizados por J. M. Wood?® junto a
otros investigadores. En dicho ensayo emplearon pulsos de corriente directa con
amplitudes entre 300 pA y 600 pA, seleccionando 74 pacientes para formar dos grupos:
un grupo de la parte experimental formado por 43 pacientes y el grupo de control
compuesto de 31 pacientes. Al finalizar la experiencia se reporté la curacién de 25
pacientes a los cuales se les aplico la estimulacion (58%), mientras que s6lo se reportd

la curacion de un paciente (3%) del grupo de control.

En 1991 Unger®® y Raimastry® reportaron dos estudios. El primero con 223 Ulceras de
pacientes geriatricos, que fueron tratados durante 10,2 semanas con tratamiento
convencional sin resultado evidente alguno. A las 10,9 semanas de iniciado el
tratamiento con estimulacion eléctrica, 200 de las ulceras curaron totalmente para un
89,7% de efectividad. En el segundo estudio se cred un grupo de placebo controlado,
incluyendo de forma aleatoria a 17 pacientes. De estos pacientes, nueve de los
sometidos a estimulacion eléctrica y placebo curaron totalmente en un tiempo de 51,2
dias, mientras que el resto (sélo con placebo), demoraron 77 dias. Griffin y colegas
reportaron un ensayo con inclusion aleatoria, en el tratamiento de ulceras por presion

con estimulacién eléctrica, en 17 pacientes lesionados medulares®'. Ocho de las
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Ulceras tratadas mostraron una significativa velocidad de curacién, mucho mayor que

las nueve tratadas con placebo, al cabo de los 20 dias de iniciado el tratamiento.

1.8 Estado del arte

Como se sefialé anteriormente, a inicios de los afos 90 del siglo XX, comienza el auge
en la aplicacion de la estimulacién eléctrica en la curacién de tejidos bioldgicos, aunque
ya desde la década del 70 de ese mismo siglo aparecen diversos trabajos y patentes
donde se describen estimuladores y metodologias de aplicacion. En la patente
"Apparatus for promoting healing processes®? se describe un equipo formado por una
bobina, dos fuentes de tensién de baja frecuencia y el empleo de 4 electrodos,

combinando la aplicacion de campos eléctricos y magnéticos en la zona de lesion.

En "Method and apparatus for healing tissue"® basan la curacion de los tejidos
ulcerados en el empleo de un aparato que proporciona de forma alternada campos
eléctricos y magnéticos. Silver y Dunn®* proponen en su patente un método terapéutico
para el tratamiento de heridas, donde se aplica un producto biocompatible y
biodegradable en la lesidon y a través del cual se hace pasar una corriente directa de
baja intensidad y por otra parte, Miller®® patenta la terapia de curacion en tejidos
blandos aplicando pulsos de estimulacion eléctrica durante cortos periodos de tiempo a
través de dos electrodos colocados, uno sobre la lesion y el otro a cierta distancia de la

misma.

La programacion de un dispositivo que produzca estimulos eléctricos de forma repetida
en idénticos periodos del ciclo cardiaco® es otro de los métodos empleados para la
curacion de tejidos. La generaciéon y transmision de una sefial de determinada
frecuencia y amplitud, generada por un campo magnético variable conectado a un
circuito de realimentacion es otra novedosa aplicacion en la cura de tejidos®” al mismo
tiempo que la aplicacion de pulsos de corriente de directa, con determinados tiempos
de reposo y estimulacion, a través de electrodos conectados en los lados opuestos de
la lesion®® es precisamente el método que mayor eficacia aporta en la curacién de las
ulceras, ya que se obtienen tiempos de curacidn menores y una mayor aceleracion del

proceso.

23



EMPLEO DE LA ESTIMULACION ELECTRICA EN LA PREVENCION Y CURACION DE LAS ULCERAS
TESIS PARA LA OBTENCION DEL GRADO DE DOCTOR EN CIENCIAS DE LA SALUD
En 1990 se patenté un dispositivo® para la curacion de tejidos blandos, donde se
aplicaba una cierta intensidad de corriente, polaridad y frecuencia de los pulsos a la
salida, variables, empleandose cuatro electrodos, dos de los cuales funcionaban como
retorno. En el disefio de muchos de estos dispositivos no se emplean componentes
electrénicos complejos, aunque la tendencia en los equipos modernos es emplear
técnicas mas avanzadas como el uso de microprocesadores, por lo que son conocidos
como estimuladores “inteligentes”. Las investigaciones y estudios realizados sobre la
aplicacion de la estimulacion eléctrica en la cura de ulceras u otras lesiones se
extendieron a lograr una explicacion de la etiologia y otras caracteristicas de las

40,411,42

ulceras , asi como a la aplicacion de otras técnicas como es el caso del campo

45,46 47,48

magnético*®**, del ultrasonido***® y del laser

Desde el afio 1994 en el Instituto para la Rehabilitacién en la ciudad de Ljubljana de la
Republica de Slovenia, se confirmaron los efectos positivos de la estimulacién eléctrica
en la curacion de ulceras y desde ese momento este tratamiento se aplica de forma
oficial en esta institucion. En Cuba, este tratamiento se aplica en varios centros
hospitalarios, como se reflejara en capitulos posteriores, a partir del empleo del

estimulador  eléctrico STIMUL W,

ESTIMULACION ELECTRICA: VENTAJAS disefiado y construido por el equipo de

+ Mejoria del metabolismo.

¢ Aceleracion del proceso de cicatrizacion. investigacion que dirigio el autor de esta
+ Es un método simple en su aplicacién y de .

bajo costo. tesis de doctorado.
¢ No necesita de especialistas médicos o

paramedicos para su aplicacion. La investigacion y desarrollo de nuevas

¢ Reduccion considerable del tiempo de ] _
permanencia hospitalaria: el proceso de tecnologias de la salud orientadas a la

cicatrizacion tiene lugar simultaneamente
con el programa de rehabilitacion.
¢ No se emplean medicamentos. pueden contribuir a combatir esta
# Puede aplicarse de modo ambulatorio.
¢ En muchos casos se evita la intervencion

prevencién y curaciéon de las ulceras

patologia y disminuir su prevalencia. Las

quirdrgica, eliminandose su elevado costo.  yentajas bioldgicas, sociales y
¢ Se produce una elevacion notable de la o L
calidad de vida del paciente. econdmicas de la aplicacion de la

¢ Puede ser utilizado como un método
preventivo de la aparicién de la uUlcera por
decubito. Ulceras (ver cuadro a la izquierda) hacen

estimulacion eléctrica en la curacién de
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posible la aplicacion de este tratamiento con ahorros considerables de recursos, con
particular influencia en Cuba. Teniendo en cuenta que en nuestro pais una operacion
de escara tiene un costo aproximado entre $600 USD y $800 USD, que el costo total
del tratamiento de una Ulcera por presién oscila entre los $1 000 USD y $1 200 USD
por mes y que la prevalencia de este tipo de lesion esta entre un 5% y un 10% de los
pacientes hospitalizados por afno, se puede inferir el alcance econdémico que ofrece la

aplicacion de esta técnica en Cuba.

Cuando el paciente que lleva varios meses (e incluso afos) con una ulcera y llega
incluso a creer que no se curara nunca, logra ver que en corto tiempo este tratamiento
lo ha librado de su dolencia, la calidad de vida del mismo aumenta considerablemente.
Es agradable y edificante observar como se llena de optimismo y su disposicién a

enfrentar cualquier problema se hace evidente.

1.9 Aspectos generales sobre los estimuladores

Actualmente una amplia variedad de estimuladores eléctricos son usados en el
tratamiento de pacientes y en la investigacion. Algunos estimuladores son empleados
especialmente en fisioterapia para el tratamiento de pacientes en los cuales se puede
producir atrofia muscular por desuso, lo cual reduce significativamente la masa
muscular, desencadenando paralisis temporal. También se aplican en técnicas como la
Estimulacion Eléctrica Funcional (FES), que es una técnica muy utilizada para
restablecer la actividad motora en pacientes con lesion medular. Como estas, existen
otras razones por las cuales es importante contar con instrumentos que estimulen a los

musculos cuando la estimulacion neurolégica normal no esta disponible?®>%°*,

De forma general, la estructura

Generador :> Ajuste de Bloque de . .
de Estimulos Intensidad Salida de cualquier estimulador puede

ﬁ II ﬂ ser definida por el diagrama en

bloques, mostrado en la figura
1 it Interfaz con .
Alimentacion :> ftiosiad Electrodos 17 En dependencia de la

Figura 1.7: Estructura general de un estimulador, apllcaC|On’ los valores de los
mostrando los principales bloques que lo componen. parametros y las caracteristicas
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funcionales de cada bloque representado se modifican para cumplir con los

requerimientos especificos.

Las formas de ondas empleadas en el bloque Generador de Estimulos son diversas y
en muchos casos son patentadas como parte fundamental del equipo®. El ajuste de
intensidad de corriente permite variar la intensidad del estimulo en varios 6rdenes de
magnitud, desde varios YA hasta las decenas de mA, ya sea para aplicaciones de alivio

del dolor, restaurar funciones perdidas, estimular musculos o curar ulceras.

El diseiio del Bloque de Salida tiene en cuenta protecciones para el paciente,
(protecciones contra cortocircuitos, etc.) mientras que la Interfaz con el Usuario puede
ser tan compleja o sencilla como determine el disefiador, con el unico requisito de ser
lo mas amigable posible para el operador del equipo. Por ultimo, los tipos de electrodos
varian desde electrodos invasivos y no invasivos hasta los que necesitan un gel para
lograr un mejor contacto con el paciente o los que son simplemente autoadhesivos y

emplean un gel semi-solido.

En realidad, la comercializacién de estimuladores
se ha centrado fundamentalmente en los que
aplican la llamada Estimulacién Eléctrica
Funcional (FES), dirigida a la mejoria o

recuperacion de funciones del paciente que se

han perdido o se han visto disminuidas como
secuela de alguna patologia y en los empleados Figura 1.8: a) Estimulador TENS
para aplicaciones analgésicas, conocidos como b) Estimulador neuromuscular

TENS (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation) (figura 1.8). La discapacidad
producida por una lesién medular o afecciones cerebro-vasculares, como causa de la
aparicion de la hemiplejia, la paraplejia y en su caso mas extremo, la cuadriplejia, asi
como las diferentes causas que producen dolor, han permitido conocer el efecto que
produce la estimulacion eléctrica sobre estas patologias y por consiguiente, contribuir a
que las instituciones pertinentes comprendan la conveniencia del empleo de esta

técnica.
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Para el caso de la curacion de tejidos bioldgicos, donde se incluyen las ulceras, su
aceptacion por los especialistas es mas dificil, ya que, aunque se conocen los
parametros bioldgicos que mejoran en el proceso de curacion, hace relativamente poco
tiempo que es conocida la fisiologia de la curacién de las ulceras con el empleo de la
estimulacion eléctrica y muchos especialistas la desconocen. El hecho de ser conocido
el efecto curativo que produce la estimulacién eléctrica en este tipo de patologia y no
estar muy divulgada la causa precisa de la aparicién de estas lesiones y el mecanismo
de curacién, ha motivado que, a pesar de que instituciones como la FDA (Food and
Drug Administration, EE.UU.) lo reconocen, no se logre la aplicacion del tratamiento a

todos los niveles.

En opinion del autor de esta tesis, ésta ha sido la causa fundamental que motiva el
hecho de que no existan estimuladores comerciales en el mercado destinados a la cura
de Uulceras, aunque si existen, en cambio, numerosos productos destinados a su

atenciéon empleando métodos convencionales.

Por otro lado, el mercado que representa la venta de otros accesorios no es nada
despreciable y representa una “tajada” comercial asegurada, aunque recientemente
aparecioé la noticia de que cientificos belgas estaban trabajando en el disefio de un
estimulador para la curacion de las ulceras, con vistas a introducirlo en el mercado
europeo. De manera que hasta la actualidad se
conocen pocas referencias comerciales de
estimuladores empleados para la cura de Ulceras

0 para cicatrizar pequenas heridas, destacando el

estimulador desarrollado por la firma holandesa

Enraf Nonius (figura 1.9) con un disefio totalmente

- ‘o . ” Figura 1.9: Estimulador eléctrico ENS
electrénico de los llamados “no |ntel|gentes . 921 de la firma ENRAF NONIUS

1.9.1 Formas de Onda

El empleo de corrientes monofasicas y bifasicas han sido una constante en el tratamiento
de las ulceras con estimulacion eléctrica, pero no hay un consenso sobre cual de las dos

es mas efectiva, aunque una gran mayoria emplea actualmente la bifasica. En los
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trabajos presentados por Kloth®® y Biedebach®® se refieren las bondades que la
estimulacion monofasica ejerce sobre la curacion de las Ulceras y no obstante, en un
estudio de comparacién del empleo de pulsos bifasicos de diferentes corrientes en la
curacion de Ulceras® se hace énfasis en los alentadores resultados que proporciona el

empleo de pulsos bifasicos.

Son varias las formas de onda empleadas en la estimulacién eléctrica aplicadas a la
curacion de ulceras y otras patologias. Su variedad responde al hecho de que no hay
una determinacion final de cual es la forma de onda mas efectiva para el tratamiento y

cada productor o investigador experimenta con una diferente o igual a las conocidas.

En un caso, para buscar la onda mas eficaz y en otros para corroborar los resultados

obtenidos. En las figuras 1.10a y

a | 4001
o = 1.10b se muestran las formas de
>W aye . .
= 200 onda utilizadas por Kincaid y
= [ 100
£ B2 Lavoie de la Universidad de
= b S e b Michigan-Flint**, para comparar
w
[ca 40 . .
= - los efectos de la corriente directa
(6]
| ] TR de baja intensidad respecto a la
|

TIME : i Duration (psec) aplicacién de pulsos de corriente

Figura 1.11: a) Formadeonda de alta tensién, mostrados en
generada por el instrumento

empleado, b) Forma de onda las figuras 1.11ay 1.11b.
empleada en el experimento.

Figura 1.10: a) Corriente
directa de baja intensidad,
b) Pulsos de corriente de
alta tension.

1.9.2 Electrodos
Los electrodos empleados en la
estimulacion eléctrica se clasifican en

dos grandes grupos: invasivos y no

invasivos. Se puede comprender con N

facilidad que su importancia radica en \ / ;

su funcién como interfaz fisica entre |a  Figura 1.12 Figura 1.13 Estimuladores de la
Electrodos invasivos firma Medtronic que emplean

fuente de estimulos y la piel del electrodos implantables
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paciente, o que requiere que los electrodos posean consideraciones especiales en su
fabricacion. En el afio 1985 se hicieron algunos ensayos empleando electrodos invasivos
donde se aplicaba corriente eléctrica de baja intensidad del orden de los 7 YA y se
reportaban resultados satisfactorios?'. Esta técnica es bastante costosa y ha dado por
resultado que se prefiera por los especialistas el uso de electrodos no invasivos. Los
electrodos invasivos han sido muy utilizados fundamentalmente en el caso del empleo de
estimuladores implantados dedicados al alivio del dolor, como es el caso de la firma

Medtronic, como se muestran en las figuras 1.12y 1.13.

En el caso de la estimulacion eléctrica para la curacion de ulceras se emplean con mayor
regularidad los electrodos no invasivos, siendo la técnica mas utilizada en este tipo de
tratamiento. Estos tipos de electrodos
pueden dividirse en adhesivos y no
adhesivos. En la figura 1.14 se muestran
dos ejemplos de electrodos no adhesivos,
que poseen diferentes areas superficiales,
ofertados por la firma MEDITEC. La

efectividad de la conexién con el paciente

Figura 1.14: Electrodos autoadhesivos de la
firma MEDITEC
a) Electrodo autoadhesivo de 35 x 45 mm

se realiza con el emp|eo de un ge' que b) Electrodo autoadhesivo de 40 x 90 mm

permite una mejor conduccion de la corriente eléctrica.

El autor de esta tesis da preferencia a los electrodos no invasivos, autoadhesivos, porque
permiten mayor facilidad de interaccion con el paciente. Existen zonas del cuerpo
humano, como son el caso de la regidn sacra o la tuberosidad isquiatica, donde es
imprescindible el empleo de este tipo de electrodos para lograr una mejor conexion

eléctrica.

Basada en todas estas investigaciones y conocidos los resultados satisfactorios, la
Agency for Health and Human care Policy and Research (AHCPR) de los Estados
Unidos desarroll6é y publico una Guia de Practicas Clinicas para el tratamiento de las
Ulceras por presion donde plantean que “la estimulacién eléctrica no es sdélo una

terapia alternativa que tiene suficientes evidencias que la garantizan, sino que
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recomiendan que debe ser utilizada para aumentar la velocidad de curacion de

I”>° y se recomienda como tratamiento mas efectivo la

las Ulceras de grado Il y |
aplicacién una vez al dia durante una hora o dos veces al dia, media hora cada vez,

por paciente.

Hay una gran variedad de dispositivos de estimulacién eléctrica actualmente
disponibles en el mercado. La evaluacion de estos dispositivos puede ser frustrante y
puede prestarse a confusiones debido a las especificaciones incompletas de los
mismos, dado por los fabricantes, particularmente sobre las caracteristicas de
salida.®®®” Existe también una falta de estandardizacion de la terminologia dentro del
area de electrofisiologia clinica que involuntariamente da licencia a los fabricantes para

acufar sus terminologias, aportando una mayor confusién a la situacion dada.

De acuerdo a las formas de onda de las corrientes los equipos de electroterapia se
clasifican en estimulador de corriente directa, estimulador de corriente alterna y
estimulador de pulsos de corriente. La Asociacion Americana de Terapia Fisica (APTA,
siglas en inglés) en la seccion Electrofisiologia Clinica publico en 1990 "Terminologias
en la Fisioterapia" para ocuparse de estos asuntos. La tabla I-1 muestra las
aplicaciones, limitaciones y parametros importantes a considerar en cada una de estos

tipos de estimuladores.

Tabla I-1: Empleo de los estimuladores segun la APTA

Tipo de L . S ,
P Aplicaciones Clinicas Limitaciones Pardmetros Relevantes
Estimulador
¢ lotforesi e
Corriente e Estimulacion de ¢ Polaridad
) g enervados .
Directa musculos denervados o e Amplitud
e Curacién de ulceras ¢ Inhabilitados para la
eliminacién del dolor
e Reeducacion de los ¢ Inhabilitado para
. musculos estimular musculos e Frecuencia
Corriente o )
¢ Eliminacién del dolor denervados e Amplitud
Alterna . .
e Curacioén de huesos ¢ Inhabilitados para e Formas de onda
e Edema aplicar iontoforesis
¢ Reeducacion de los e Inhabilitado para e Amplitud
musculos estimular musculos ¢ Ancho del pulso
Pulsos de o -,
) Eliminacion del dolor denervados e Duracion del pulso
Corriente . .
e Edema ¢ Inhabilitados para ¢ Frecuencia del pulso
e Curacion de ulceras aplicar iontoforesis e Forma de onda
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Sin embargo, las lineas directivas establecidas para la dosimetria distan mucho de ser
las que realmente se deben establecer. No obstante, se considera que las lineas

directivas existentes para electroterapia pueden ser suficientes.

1.10 Otras tecnologias en la curacion de ulceras
1.10.1 Empleo del Campo Magnético

La magnetoterapia es una técnica que consiste en someter los tejidos vivos, a una
emision del campo magnético por medio de bobinas solenoides. Se plantea que el uso
de los campos magnéticos permite activar la regeneracién de lesiones en la piel,
heridas, Ulceras varicosas y escaras, aunque su uso puede provocar efectos
colaterales como la presencia de ligeras cefaleas. Los tratamientos en consultorio se
dividen en series compuestas de diferentes sesiones con distintas frecuencias vy
tiempos de tratamiento®®°.

A partir del afio 1986 aparecieron numerosos trabajos donde se exponen las bondades
que esta tecnologia aporta en la curacion de ulceras, aunque en afos anteriores ya se
habian realizado estudios sobre este tratamiento. Sheffet et al®® realizan una revisién
critica sobre la aplicacion de la energia eléctrica y electromagnética como tratamiento
auxiliar para las ulceras, donde clasifican como tratamientos validos el uso de vendajes
humedos y el uso de la electroterapia para los grados insensibles Il y IV, y en ulceras
recalcitrantes grado Il. Por su parte, Vallbona y colegas exploran el valor de la terapia
magnética en la medicina de rehabilitacion y las perspectivas en el futuro de la terapia

magnética®’.

Desde mucho antes, Paul J Rosh®, destaca las dificultades en cuanto al desarrollo de
equipamientos electromagnéticos y los altos costos necesarios para satisfacer su
proceso de aprobacion en los Estados Unidos, por lo que dejan entrever que las
perspectivas de desarrollo de la magnetoterapia son un tema que se debe dejar para el
futuro. Los resultados de la aplicacion del campo magnético en la curacién de ulceras

63,64

han sido expuestos por muchos especialistas enfatizando en los resultados que se
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obtienen con la aplicacién de esta técnica, pero coincidiendo en los altos costos del

tratamiento.
1.10.2 Empleo del Ultrasonido

El ultrasonido es una vibracion mecanica con un rango mayor al audible por el oido
humano que se transmite a través de un medio fisico y es orientado, registrado y
medido en Hertz (Hz) con ayuda de un aparato creado para ese fin. En el campo de la
Medicina, el ultrasonido ha venido utilizandose fundamentalmente como un medio de
diagnostico, teniendo como ejemplo mas comun el empleo como técnica que utiliza
ondas sonoras para mostrar imagenes del bebé (feto) dentro del utero materno. Sin
embargo, desde una fecha tan lejana como 1960 se han realizado investigaciones en la
aplicacion del ultrasonido en la curacion de ulceras®®: Paul y otros especialistas trataron
a enfermos lesionados medulares portadores de ulceras por presion con ultrasonido
dando los primeros resultados acerca de la aplicacion de esta técnica. Muchas de las
investigaciones de aquellos tiempos son dificiles de encontrar, no obstante, las
referencias existentes denotan que incluso se empled el ultrasonido en la curacién de

ulceras varicosas®®.

Los afios 80 del siglo XX también significaron el inicio de la aplicacion del ultrasonido
en la curacion de Ulceras. En 1984, Roche y West® realizaron una exhaustiva
investigacion acerca de los ensayos clinicos realizados en muchas partes del mundo
donde se aplico el ultrasonido en la curacion de ulceras, estableciendo los parametros
fundamentales que definen a la aplicacion de esta técnica. Inicialmente fue aplicado
fundamentalmente a las Ulceras por presion®, realizandose muiltiples ensayos clinicos
que demostraron la eficacia del método en este tipo de patologia y mas tarde comenzé
a utilizarse en las Ulceras venosa®®. Es conocido el ensayo clinico realizado por
Eriksson y otros’® para comprobar la efectividad del método en las Ulceras varicosas
empleando dos grupos de pruebas, donde se aplicaba un placebo en uno de los grupos
y los resultados expuestos por el equipo dirigido por Lundeberg71 donde se exponian

que el ultrasonido no mejoraba la curacidn de las ulceras venosas.
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A pesar del fracaso inicial, continuaron haciéndose experiencias en las ulceras
varicosas con Vvariaciones de los parametros del ultrasonido, con resultados
alentadores como se muestran en los trabajos de Peschen’? y Ryuichi’®, durante los

afios ’90 del siglo XX y principios de este siglo.

Los equipamientos médicos que emplean ultrasonido son muy costosos y, a pesar de
que se continua investigando sobre los efectos del ultrasonido en la curacion de
ulceras, aun no es posible encontrar en el mercado algun equipo de ultrasonido que se

emplee para este tratamiento.
1.10.3 Empleo del Laser

La palabra Laser, es el acronimo en inglés de Light Amplification by Stimulated
Emission of Radiation, cuya traduccion al espanol es amplificacion de luz por emision
estimulada de radiacion, designando asi a un dispositivo electrénico que permite
obtener rayos de luz coherente, particularmente intensos. Desde los primeros afios de
la década del 80 del siglo XX, numerosos especialistas han experimentado la
aplicacion de esta tecnologia en la curacion de ulceras, aunque no todos los resultados

74,75

fueron satisfactorios y ademas, resulta verdaderamente costoso el desarrollo de

equipamientos médicos que empleen la técnica del Laser.

Crous’® y sus colegas hicieron una revision sobre los resultados que existian respecto
a los efectos de la aplicacion del laser y de los rayos ultravioletas en la curacion de
tlceras, mientras que Kleinkort’” realiza un estudio preliminar sobre el uso de la terapia
del laser. Es precisamente la década del 90 del siglo XX donde aparecen con mas
frecuencia los estudios sobre este tratamiento. Se hacen numerosas experiencias con
diferentes tipos de laser y se experimenta con el laser de baja potencia. Es probado el
laser frio de Neon-Helio”® donde los resultados no son alentadores. En un estudio
realizado por Lagan79 empleando un grupo de placebo, se demostré6 que no habia
diferencia notable entre los resultados del placebo y del grupo donde se aplicaba el

laser.
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A pesar de que unos afirman® que el tratamiento con esta técnica tiene resultados
satisfactorios y otros lo niega®', el uso en el mercado se incrementa, pero los precios y
los costos en el disefio y fabricacién de un equipo médico que emplee la técnica del
laser, son inaccesibles para una gran mayoria. Existen en el mercado algunos equipos
médicos multi-usos, donde se sefiala que pueden ser empleados para dolores
musculares, de tendones, ligamentos y articulaciones de origen degenerativo o
traumatologico, curacion de heridas, ulceras, quemaduras y de otras patologias
dermatoldgicas, con precios relativamente bajos, pero es opinidén de muchos que estan
dirigidos a encontrar mas compradores, porque en realidad se continua investigando

con esta técnica para su empleo en la curacion de ulceras.

1.10.4 Otros tratamientos

En las ultimas décadas, los avances de la ciencia y la técnica se han ido aplicando a
las diversas ramas de la medicina, siempre con el objetivo de encontrar soluciones
alternativas a las diferentes patologias. Mayrovitz y Larsen® realizaron en 1995, un
estudio preliminar para evaluar los efectos de los pulsos de radio frecuencia en el
tratamiento de las extremidades inferiores en pacientes portadores de Uulceras
diabéticas. Dos afios antes Comorosan y colegas®® investigan sobre los efectos de la

terapia de diapulsos en la curacion de ulceras por presion.

Se resalta la experiencia realizada por Gaylarde y otros colegas® donde analizan los
efectos de las bombas de presion en el tratamiento de las Ulceras venosas y el trabajo
reportado por Argenta y Morykwas sobre un nuevo método para controlar las ulceras
empleando bombas de vacio®®. La combinacién de métodos y tratamientos se torna
como un método comln en la actualidad. Samson y colegas® investigan sobre los
efectos del laser y el vacio en la curacion de Ulceras y Taly®” en el afio 2004 investiga

sobre el efecto de la luz de diferentes formas de onda en la curacién de las Ulceras.
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1.11 Conclusiones parciales
Como conclusion de este capitulo se destacan:

e Se hace referencia a las tecnologias de la salud en funcion de la busqueda de
soluciones alternativas en la curacidon de estas patologias.

e Se presentd un estudio sobre las caracteristicas de las ulceras, su presencia en
el mundo y el empleo de la estimulacién eléctrica.

e Se presentd un estudio sobre las caracteristicas generales de los estimuladores,
con énfasis en las caracteristicas de los estimuladores empleados en la curacion

de las ulceras.
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Capitulo 2
Nueva tecnologia en la prevencidon y curacion de
ulceras

2.1 Introduccion

En este capitulo se explica la metodologia para el disefio de un estimulador eléctrico,
destacando los requerimientos que se necesitan cumplir, en funcion de las normas
internacionales y se finaliza con el disefio del estimulador eléctrico empleado en la

investigacion, destacando sus caracteristicas y empleo.

2.2 Requisitos para el desarrollo de un estimulador

A partir de la necesidad de aplicar en el Sistema Nacional de Salud un equipo
novedoso y no existente en el pais y dada la escasa existencia en el mercado
internacional de estimuladores eléctricos dedicados a la curacion de ulceras, en el
analisis del posible disefio de un estimulador eléctrico dedicado a la prevencién vy
aceleracion de la curacioén de las ulceras por presion, el autor de ésta tesis considero la
utilidad y factibilidad de su construccion, porque ademas, este equipo podria constituir
un nuevo rubro exportable que contribuiria a diversificar las exportaciones de equipos

médicos nacionales.

Para el desarrollo de este equipo médico se determind el cumplimiento de
determinados requisitos, entre ellos los Requisitos de Seguridad, ya que el disefio de
un estimulador eléctrico implica la implementacion obligatoria de medidas de seguridad
para el paciente y para el personal que manipula el equipo. Existen normas
internacionales de seguridad que dictan las reglas generales para los equipos médicos,
de las cuales, una de las mas conocidas es la Norma IEC 601-1%8. Para cada tipo de
equipo médico se aplican normas complementarias de seguridad que contemplan y
especifican los aspectos adicionales que deben considerarse. Un ejemplo de ello es la

89,90

referida a la seguridad de los estimuladores eléctricos™ ", que complementa la norma

IEC 601-1. Estas normas estan orientadas a los fabricantes y disefiadores de equipos y
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en ninguna medida pretenden suplir, ni tampoco eliminar, las normas de seguridad del

campo especifico de que se trate.

Sin embargo, existe la tendencia a homogeneizar las normas que se emplean,
destacandose la implantaciéon cada vez mas frecuente de las normas ISO 9000°". La
ISO (en espanol, Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion
mundial de organismos nacionales de normalizaciéon (organismos miembros de 1SO).
La actualizacion de las normas internacionales normalmente se realiza a través de los
comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la
cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en
dicho comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacién
con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién
Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacion
electrotécnica. La IEC es una organizacion de normalizacion en los campos eléctrico,
electrénico y tecnologias relacionadas y numerosas normas se desarrollan

conjuntamente con la ISO.

Existen otros organismos regionales como COPANT (Comisién Panamericana de
Normas Técnicas) y el INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la
Calidad) que forman parte de ISO y participan en la actualizacion de las normas y todo
lo referente a la calidad, colaborando en una publicacién mensual que proporciona una
cobertura comprensible del desarrollo internacional relativo a las normas de sistemas
de gestidon de ISO, incluyendo noticias sobre su puesta en efecto por parte de diversas
organizaciones alrededor del mundo®. Son necesarios el conocimiento y la aplicacién
rigurosa de estas normas para garantizar la total seguridad del paciente y del personal
que manipula los equipos. El cumplimiento de las normas en un equipo especifico se
verifica y certifica por las instituciones que, en cada pais, estan encargadas de estas

tareas.

De forma general fue concebido un equipo de los conocidos como “inteligentes”, es
decir, que en su disefio se incluyera un microprocesador, de manera que el programa

de computacioén (firmware) que se grabara en el mismo, permitiera hacer mas versatil el
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uso del equipo, debido a la posibilidad de cambiar o modificar, cuando se desee, las
prestaciones que ofrece el estimulador en el tratamiento y en la interfaz con el usuario.
Se analizdé también la posibilidad de emplear dos salidas (canales) de estimulacién
eléctrica, independientes una de otra y que permita conectar a cada una dos electrodos
y puedan emplearse una de las dos salidas (dos o cuatro electrodos) en dependencia
del tamafio de la Uulcera. La factibilidad de emplear electrodos no invasivos,

autoadhesivos, fue otra de las posibilidades anadidas al disefio.

Las medidas de seguridad especificas para los estimuladores eléctricos que deben
tenerse en cuenta son:

e Los canales de salida de estimulos deben estar protegidos contra cortocircuitos
accidentales, y estos no deben afectar las caracteristicas de funcionamiento del
equipo una vez que sea eliminado.

e Al energizar el equipo debe asegurarse que la corriente de estimulacion esta en
el valor nulo, de forma que no exista estimulacién posible.

e La interfaz de alimentacion entre el estimulador y la linea de alimentacion
industrial o doméstica de 117 V C.A. debe estar protegida a través de un

transformador de alto aislamiento (4 kV).

Para los Requisitos de Disefio Constructivo, se partié de las tendencias actuales
empleadas en los equipos médicos, teniendo en cuenta lo establecido acerca de la
ergonomia y la estética. En la concepcion del equipo se consideréo el empleo de
dispositivos de sefalizacion, incluyendo la posibilidad de seleccionar los regimenes de
operacion de los canales y los regimenes de aplicacion de la estimulacion en cuanto a
su aplicacién médica. También se decidié que el operador pudiera seleccionar los
tiempos de aplicacién de la estimulacion y los valores de intensidad. Finalmente, fueron
incorporadas algunas facilidades para su reparacion y puesta en marcha, por lo que se

acordo que el firmware realizara las siguientes funciones:

e Comprobacion inicial de los o6rganos de sefializacion, determinacion de la

disponibilidad para el trabajo y seleccion del modo de operacion.
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e Generacion y ajuste de los pulsos eléctricos empleados en la estimulacion de
acuerdo al modo de operacion seleccionado por el usuario.

¢ Auxilio al personal técnico en la reparacién y puesta en marcha del estimulador,
realizando la generacion de estimulos con valores tales de sus parametros que
faciliten la labor del técnico que repara.

e Generacion de regimenes de trabajo diferentes a los normalmente empleados en
el tratamiento del paciente, lo que facilita la comprobacién de algunos bloques

circuitales durante la puesta en marcha y el ajuste.

2.3 Parametros fundamentales. Modos de operacién

Para el funcionamiento de los dispositivos electrénicos y mecanicos se consideraron
los tipos de estimulos que se emplearan, sus caracteristicas y parametros
fundamentales, asumiendo los rangos de variacion y los modos de operacion referidos
a la seleccion de los tiempos de estimulacion y de los valores de intensidad de
corriente. Se generaran pulsos rectangulares bifasicos con caracteristicas periodicas y
de intensidad variable, brindando la posibilidad de cambiar sus parametros eléctricos y
temporales dentro de los margenes de valores relacionados en la tabla 1l-1, permitiendo
el ajuste independiente de los siguientes parametros:

Tabla Il- 1 Parametros del estimulador y rangos de variacion (* Para una carga de 1 kQQ)

No. Parametro Valor Minimo Valor Maximo

1 Duracién del pulso 0,1 ms 0,7 ms

2 Frecuencia 25 Hz 60 Hz

3 Corriente de estimulacion 0 mA 50 mA *

4 Duracién del estimulo 1s 5s

5 Tiempo sin estimulo 1s 5s

6 Tiempos de subida y caida de los estimulos 0,2s 4s

7 Tiempo total de tratamiento 10 min. 60 min

Los tiempos de tratamientos varian desde los 10 minutos hasta 1 hora y deben ser
seleccionables a voluntad por el especialista. También deben ser factibles de
seleccionar los valores de corriente de estimulacion, que dependen de la resistencia
eléctrica de la piel del paciente, siendo la aplicacién sincronica o alternada de la

estimulacion eléctrica en los dos canales de salida del equipo otra de las opciones que
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tiene el operador, incluyendo la posibilidad de aplicar el tratamiento con fines

profilacticos o terapéuticos.

En la tabla 1I-2 se muestran otros parametros y sus valores, referidos a la alimentacion
y al ambiente de trabajo.

Tabla 1l-2 Otros parametros del estimulador a desarrollar

No. PARAMETRO VALOR | No. PARAMETRO VALOR
. . 117V CA + 10% Presion 84 kPa a 107
1 Alimentacion 50/60 Hz 3 atmosférica kPa
2 Temperatura ambiente | 10°Ca40°C | 4 Humedad relativa | Hasta un 90 %

Como medios de indicacién se decidié el empleo de diodos emisores de luz (LED) para
sefalar las opciones terapéutica, profilactica, sincronica y alterna. De ésta forma se
mostraran las opciones que el usuario seleccione y su activacion estara en
dependencia de las teclas oprimidas en el teclado de membrana compuesto de 4
teclas, mostradas en el diagrama en bloques de la figura 2.1. Para la seleccion de los
tiempos de tratamiento y de la corriente de estimulacién se escogieron potenciémetros
lineales de desplazamiento rectilineo. También fue un requisito de disefio el empleo de
un dispositivo productor de una sefal audible (beeper) que brindara una realimentacion
sonora con la depresion de una tecla y servira, al mismo tiempo, como sefal sonora de

alarma y aviso en los casos en que se requiriera.

2.4 Desarrollo del estimulador

Partiendo de los conceptos basicos expuestos en el acapite 2.2 y mostrados en la
figura 1.7, se detallan las caracteristicas del hardware del estimulador disefiado, a partir
del diagrama en bloques funcional mostrado en la figura 2.1. En relacion con el
diagrama en bloques, al activar el equipo por medio de la tecla ON/OFF, se habilita la
fuente de alta tension y el microcontrolador PIC16C57. Este ultimo funciona a una
frecuencia de 10 MHz, para generar los pulsos, controlar los tiempos de tratamiento y
modos de aplicacién de los dos canales de salida (regimenes alterno y sincronico),
generar las rampas de subida y bajada del paquete de pulsos y atender la interfaz con el

usuario.
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El estimulador es capaz de generar estimulos formados por pulsos bifasicos simétricos
(sin componente de corriente directa) y en el caso del tratamiento a emplear se utilizan
formas de onda de 300 us para los pulsos, con una frecuencia de 40 Hz y aplicacion de

la estimulacién durante 4 s con 4 s de pausa.
Circuito
ON/OFF

Seleccién
régimen
Profilactico -
Terapéutico

Tecla Tecla Fuente Salida Salida
Alterno - Profilactico - de Alta Canal 1 Canal 2
Sincrénico Terapéutico tension

Figura 2.1: Diagrama en bloques del estimulador eléctrico STIMUL W Electrodos

La Fuente de Alta Tension permite la aplicacién de estimulos de hasta 50 V de amplitud
con intensidades de corriente entre 1 mA y 50 mA sobre una resistencia maxima de 1 kQ.
Los dos canales de salida estan aislados galvanicamente entre si, con una corriente de
fuga no mayor de 0,1 mA y para condiciones de primer defecto la corriente no
sobrepasa los 0,5 mA. Ambos estan concebidos para operar en forma alterna o
sincronica, bajo el control del microcontrolador. Se decidid que el estimulador contara
con dos canales de salida, de manera que se facilitara el tratamiento de ulceras de

mayores dimensiones.

En la figura 2.2 se describen los parametros fundamentales de la sefial empleada y se
observa que entre la sefal positiva y la sefial negativa se ha introducido un tiempo de
espera sin estimulacién, que no tiene efecto fisioldgico alguno. Esto responde a la
necesidad de proteger los transistores de salida de los canales de estimulacién contra

la posibilidad de que, en un instante de tiempo, las cuatro ramas estén conduciendo. La
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amplitud Ap del pulso depende del valor de la resistencia de la piel del paciente al que

se aplican los estimulos.
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Figura 2.3b: Estimulacion sincrénica

Figura 2.2: Forma de onda empleada en STIMUL W

La estimulaciéon se aplica en forma de trenes de

pulsos vy, considerando la existencia de dos
canales, esta puede ser administrada de manera
Alterna o Sincrbénica, como se muestra en las

figuras 2.3ay 2.3b.

El circuito electrénico lo conforman dos placas de
circuito impreso, utilizadas para la generaciéon de
de sus

los trenes de pulsos y el control

parametros fundamentales, interconectadas a
través de cables multiples planos flexibles y en
ellas se encuentran los circuitos de interfaz con el
usuario y el circuito de proteccion al paciente que

detecta la posicion del control de corriente.

El circuito electrénico del estimulador lo comprenden de modo general: el Circuito de

Interfaz con el Usuario (Anexo A1) y el Circuito de Generacién de Estimulos (Anexo
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A2). En los mismos aparecen el circuito del teclado de membrana, las salidas a los dos
canales de estimulacion, el circuito de la Fuente de Alta Tensién, el Circuito Modulador
de las Senales, el Circuito selector de los regimenes Profilactico y Terapéutico y el
Circuito de Habilitacion de la tecla ON/OFF. El teclado de membrana esta compuesto por
cuatro teclas que tienen las siguientes funciones:

e Tecla Encendido/Apagado: Permite energizar y desenergizar el equipo.

e Tecla Alterno/Sincrénico: Selecciona el régimen de trabajo de los canales de

salida, proporcionando de forma alterna o sincronica los pulsos de estimulacion.
e Tecla Profilactico/Terapéutico: Selecciona la opcion de curar o prevenir.

e Teclalnicio/Parada: Permite iniciar o detener la estimulacion.

Se desarrollaron varios programas en lenguaje ensamblador del microcontrolador PIC
16C57 que permiten generar los pulsos que forman los estimulos, controlando algunas de
sus caracteristicas tales como su amplitud, el tiempo de subida y bajada de la rampa y la
duracion y el periodo del pulso. También realizan todo el control de la interfaz con el

usuario, la activacion o desactivacion de los LED’s y la habilitacion del beeper.

Ademas, permite al estimulador desconectarse automaticamente al cabo de cinco
minutos de inactividad, controlandose que la intensidad de corriente esté en CERO al
energizar el equipo y antes de iniciarse la estimulacion. Esta ultima prestacion es una de
las protecciones para el paciente que presenta el equipo, evitando que al conectarse el
estimulador haya un valor de intensidad de corriente previamente establecido y produzca
una sensacion molesta en el paciente. La fuente alta tension también esta disefiada para

la proteccién del paciente, contando con transformador de alto aislamiento (4 kV).

2.4.1 Parametros Técnicos. Partes externas de STIMUL W

Tabla II-3: Datos técnicos de STIMUL W

Frecuencia de los pulsos 40 Hz Régimen de operacion continuo
Duracién de los pulsos 300 us | Calentamiento previo no es necesario
Amplitud maxima de los pulsos (sin carga) 100V Peso 7109
- . , e anchura 138 mm
Duracpn de la rampa de subida y caida 02s Dimensiones: ¢ longitud 190 mm
del estimulo
e altura 53 mm
Alimentacion: e Tension 117 V CA +/-10 % e Consumo de Potencia 50/60 Hz, 630 mW
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En la tabla II-3 se muestran los valores de los datos técnicos medidos del estimulador
eléctrico, mientras que en la combinacion grafica mostrada en la figura 2.4a, 2.4b y
2.4c se presenta la composicion externa del estimulador.

LED indicador del | Tecla para seleccionar los
régimen profilactico Stimul W

CID1572.1 regimenes terapéutico o
profilactico

LED indicador del

régimen terapéutiCo gy 4
a b [:i Tecla para seleccionar
LED indicador del =g (4 »| €= |0s regimenes alterno
régimen alterno i o sincrénico
LY = LED indicador del
i 5 régimen sincrénico
Potenciémetro para el . ;
ajuste del tiempo de : ) Potenciémetro para el Figura 2.4b: Fuente
estimulacién —»,_, : '—4— ajuste de la intensidad de alimentacion

- de corriente

Tecla de encendido — o
y apagado _’@ @~ ﬁ Tecla de Inicio

y Parada

Figura 2.4a: Vista frontal de STIMUL W
De acuerdo a lo establecido para el

- - o . o
= e disefo de los equipos médicos, se
debe hacer una comprobacion final
o del disefo, por lo que se

sometieron tres prototipos del
Entrada para adaptador  Salidasdeloscanalesly  estimulador a pruebas técnicas.

externo de la fuente de 2 deestimulacion _
alimentacion Estas fueron realizadas por el

Figura 2.4c: Vista superior de STIMUL W Departamento de Normas vy
Control de la Calidad del ICID y mas tarde por el Departamento de Normas y Control de
la Calidad de la Industria Electronica. Fue aplicado un programa de ensayos técnicos
de 34 pruebas que abarcaban desde las comprobaciones de ergonomia y estética,
hasta ensayos rigurosos para la comprobacién de los diferentes parametros del equipo.
Se prestd especial atencion a las pruebas de las medidas de seguridad y proteccion
para los pacientes y demas requisitos establecidos en la norma IEC 601-1 [86],

obteniéndose resultados satisfactorios.

La comprobacion de la fiabilidad del equipo se realizé durante los ensayos clinicos que

duraron 10 meses, empleando cinco prototipos de este estimulador. En este tiempo no
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se reportaron equipos que dejaran de funcionar, salvo un caso donde la fuente de
alimentaciéon fue dafnada debido a una mala manipulacion del cable de interconexion

con la red de alimentacion.

2.5 Diferencias de STIMUL W con otros estimuladores

Consideramos importante aclarar que la tecnologia y la electronica empleadas para el
disefio de un estimulador son bastante conocidas por los disefiadores y especialistas
en el mundo e incluso, son comercializados. Sin embargo, en el caso de los
estimuladores dedicados a la curacion de ulceras, todos se han disefiado y fabricado a
nivel de laboratorio y constituyen prototipos que han servido en definitiva para obtener
los resultados que muchos investigadores refieren. No obstante, la novedad de este
estimulador radica en varias cuestiones que lo hacen diferentes de los demas y que

motivan a definirlo como de “nueva tecnologia”.

En primer lugar puede considerarse al estimulador STIMUL W el unico estimulador
cuya finalidad es su uso en la prevencion y curacion de ulceras, que se comercializa;
ya que solamente se conocia un equipo en la competencia, producido por la firma
holandesa Enraf Nonius y por motivos particulares de esa empresa se dejo de producir.
Como se ha explicado, los existentes en el mundo son privativos de las instituciones
investigativas. A finales del afno 2006 se conocid que cientificos belgas estan

trabajando en el disefio de un estimulador comercial dedicado a estos fines.

En segundo lugar, recordemos que muchas de las patentes otorgadas a los
investigadores e instituciones que utilizan de forma privada sus estimuladores (ver
acapite 1.7 del Capitulo | de la presente tesis) estaban relacionadas con la forma de
onda empleada en sus equipos y STIMUL W también tiene su propia forma de onda,
aspecto que forma parte de la patente otorgada al mismo por la Oficina Cubana de la
Propiedad Industrial (OCPI).

También, en el acapite 1.82 del capitulo | se refiere que, desde el punto de vista
comercial y de las ganancias propias de la medicina privada en el mundo desarrollado,

existe la preferencia por el empleo de los electrodos invasivos. Mediante una breve
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intervencion quirurgica se le implantan al paciente los electrodos alrededor de la ulcera,
sobresaliendo hacia la superficie de la piel los cables que se conectaran al estimulador
en cuestion. Por supuesto, esto encarece el tratamiento y lo hace poco asequible a
todo tipo de paciente. Y, precisamente este aspecto es la tercera causa que hace a
STIMUL W diferente de los demas: emplea electrodos autoadhesivos, no invasivos.
Esto hace que el tratamiento sea mucho mas barato, no doloroso y como ademas, (al
igual que los restantes estimuladores) cada paciente tiene asignado su propio juego de

electrodos, se evita una posible contaminacion cruzada.

Se puede citar como una cuarta causa la utilizacion en STIMUL W del empleo de
microprocesadores y programas informaticos, que lo hacen versatil en su aplicacion.
Cualquier decision de cambiar algun parametro de estimulacion o que tenga relacion
con la interfaz con el usuario no es un problema complicado puesto que los cambios
son relativamente faciles: consistirian en modificar el programa que esta grabado en el
dispositivo de procesamiento. En la mayoria de los restantes estimuladores, hasta
ahora conocidos, se emplea lo que llamamos “electronica pura”, que los hace ser
disefios muy rigidos. Cualquier cambio necesario es mas complicado y pueden
provocar modificaciones en el disefio del equipo, en cuanto a su estructura y

ergonomia.

2.6 Conclusiones parciales
Como conclusion de este capitulo se destacan:

e Fue explicada la metodologia para el disefio de un estimulador eléctrico,
partiendo de los requerimientos a cumplir, en funcién de las normas
internacionales.

e Fue concebido un equipo de los conocidos como “inteligentes”, lo que permite un
diseio mas versatil, presentandose la arquitectura, hardware y firmware del
estimulador eléctrico STIMUL W y se describieron las prestaciones que ofrece el

estimulador.
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Capitulo 3
Ensayos Clinicos. Pruebas de Campo.
Modelo Matematico de prediccion

3.1 Introduccién

En el presente capitulo se describen los Ensayos Clinicos realizados con el estimulador
eléctrico STIMUL W en la prevencion y cura de UPP, que finalizaron con la obtencion
del registro médico correspondiente y la ampliacion de la aplicacion de la estimulacion

eléctrica a otros tipos de ulceras, como ulceras de los miembros inferiores.

Por ultimo se presenta un resultado que se deriva de la aplicacion de este tratamiento
consistente en el desarrollo de un modelo matematico que permite determinar el tiempo
de curacion de una ulcera si no se producen alteraciones en el proceso de curacion y

su aplicacién practica.

3.2 Ensayo clinico

El disefo y fabricacion de equipos médicos tiene como requisito indispensable la
realizacion de Ensayos Clinicos que avalen el empleo del equipamiento en cuestion
para la aplicacidn médica a que esta destinado, siempre que el equipo sea de nuevo
tipo y no sea “ciencia establecida” su uso por los especialistas, como es el caso, por
ejemplo, de un electrocardiografo con el cual el personal médico y paramédico esta
familiarizado o se recomiende siempre su prueba de campo como es el caso de un

desfibrilador.

En todos los casos la obtencién del Registro Médico del equipo por la entidad
correspondiente es un requisito obligatorio en cualquier pais, porque es el documento
que da permiso de empleo del equipo, estableciendo en qué ramas de la medicina
debe ser empleado y en qué patologias. Para obtener el Registro Médico que otorga el
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM) de la Republica de Cuba al
estimulador eléctrico STIMUL W y que autoriza el empleo de este equipo médico en el

Sistema Nacional de Salud, se requiri6 de la realizaciéon de Ensayos Clinicos para
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demostrar la eficacia del estimulador en la prevencion y aceleracion de la curacion de

tejidos biologicos, en especial de las UPP.

En las ultimas décadas la practica médica ha cambiado radicalmente. En la actualidad
se usan en la terapéutica miles de farmacos y disimiles equipamientos. La cuantia de
estos farmacos y equipos ha aumentado vertiginosamente y la introduccion de otros
medios no farmacolégicos y de diagndstico, incluyendo su uso, se han difundido de
manera espectacular. Paralelamente, la preocupacion por confirmar la eficacia de estas
intervenciones, asi como su seguridad, ha estimulado el desarrollo de criterios,
métodos, ética, legislacion y comunicacion de los resultados de la investigacion clinica,
con el fin de garantizar la maxima objetividad y fiabilidad de sus resultados, asi como la
adecuada proteccion de los sujetos que en ella participan. Son, precisamente los
Ensayos Clinicos, una de los métodos y procedimientos mas empleados por los

investigadores clinicos e instituciones afines.

Muchos especialistas consideran que la investigaciéon clinica es tanto “mas seria” y
“avanzada” cuanto mas sofisticadas sean las técnicas que emplea y sin embargo, se
considera que “la buena investigacién clinica es la que se realiza con métodos

rigurosos”®.

3.2.1 Desarrollo del Ensayo Clinico

La realizacion del Ensayo Clinico fue coordinada y realizada en el Centro Nacional de
Rehabilitacion “Julio Diaz”, bajo la direcciéon del Dr. Julio Zamarreio Hernandez,
especialista de 1er grado en Medicina Fisica y Rehabilitacion y Jefe del Departamento

de Estimulacion Eléctrica de dicho centro.

Sabido es que los ensayos clinicos de fase | generalmente se realizan con animales
para conocer el efecto de un medicamento o tratamiento antes de aplicarlo a los seres
humanos. El conocimiento de las experiencias realizadas por numerosos especialistas
y los resultados satisfactorios obtenidos con el empleo de la estimulacién eléctrica en la
curacion de ulceras permitieron que la entidad reguladora de los ensayos, el Centro de

Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM), autorizara el paso directo a la fase Il de
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los ensayos clinicos, acordandose que la evaluacion de la investigacion se efectuara

por una Comisién de Expertos designada por el CCEEM.

Es sabido que se consideran los Ensayos Clinicos Fase |l como, “el segundo estadio

de las pruebas de Fase 1"

, Cuyo objetivo principal es conocer la cinética de curacion
del tratamiento o farmaco empleado, la naturaleza de la accidén farmacoldgica y la
relacion dosis/respuesta; en otras palabras, el objetivo central de los ensayos clinicos
Fase Il esta en la valoracidon de la “eficacia terapéutica” de un tratamiento especifico.
Pueden emplearse grupos de control u otros métodos estadisticos que permitan lograr

el objetivo antes expuesto.

Los expertos en Bioestadistica coinciden en que la aplicacion de un ensayo clinico a
simple, doble o triple ciego es muy dificil de implementar en un equipo médico y mucho
menos en un estimulador eléctrico. EI empleo de las técnicas antes mencionadas
necesita de un placebo o mas especificamente, de un grupo de pacientes que
supuestamente reciben el tratamiento y donde los resultados se comparan con un
grupo de control y otro grupo de prueba. ; Como enmascarar un tratamiento, donde el
paciente debe “sentir” la accion de los pulsos eléctricos? En definitiva, se plantea que lo
fundamental es que el método que se adopte debe permitir la terminacion temprana del
ensayo si los resultados iniciales son extremos; es decir, si son muy positivos o muy

negativos.

En el caso particular del estimulador desarrollado, luego de aplicar las pruebas técnicas
establecidas que avalaron el funcionamiento correcto, desde el punto de vista de su
concepcion funcional (electronico, computacional y otros), era necesario tener la
certeza de que la finalidad de uso de este equipo médico se cumplia; es decir, debia
comprobarse, mediante ensayos clinicos que el dispositivo, disefiado para la
prevencion y curacion de ulceras, ciertamente podia emplearse para este fin y analizar

su efectividad.

Por otra parte, no era posible contar con una muestra de pacientes con UPP lo

suficientemente grande para conformar, al menos, dos grupos de prueba, de manera
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que a uno se le aplicaria la estimulacién eléctrica y al segundo grupo (que actuaria
como grupo de control) el tratamiento convencional. Adicionalmente, al no existir una
estadistica o récord acerca del tiempo de curacion de una ulcera por presion al aplicar
un determinado medicamento, no podia realizarse la comparacion con los tiempos de

curacion del tratamiento propuesto.

La Dra. Rosa Ortiz, especialista de 2do grado en Bioestadistica, perteneciente al
Hospital Oncolégico de Ciudad de la Habana y encargada del tratamiento estadistico
de los resultados de los ensayos clinicos empleando STIMUL W, propuso la adopcion
del Método de Fleming®, que es el modo estadistico empleado para muestras
pequeias y que, en definitiva, es el mas adecuado para estos casos y donde el
paciente es control de si mismo. Esto hace posible incluso, que se pueda valorar la
cicatrizacion de dos o mas ulceras en un mismo paciente, eliminando las causas

mutifactoriales que se toman en cuenta al comparar un paciente con otro.

3.2.2 Método de Fleming

El Método de Fleming es efectivo para el caso de muestras pequenas y en aquellos
casos donde es bastante dificil o complicado el uso de grupos de control. Es aplicable
para Ensayos Clinicos Fase Il con una probabilidad de 97% de rechazar un tratamiento
que tenga una eficacia del 30% y una probabilidad del 80% de no rechazarlo si la eficacia
es de 50%. El disefo consiste en agrupar a los pacientes en grupos o cohortes y cada
paciente es control de si mismo y la decision de detener o continuar el ensayo se
evalla en cada cohorte. El establecimiento de la hipotesis puede partir de la
experiencia acumulada en el tiempo de curacién aplicando el tratamiento convencional

o por decisidon del grupo de especialistas encargados del ensayo clinico.

Suponiendo que se tenga una muestra de 45 pacientes y que estos son agrupados en
grupos de 15 pacientes. Los resultados posibles a obtener con la aplicacion de este

diseno de la muestra estarian dados como se presenta a continuacion en la tabla I11-1.

Tabla lllI-1 Ejemplo del disefio muestral propuesto por Fleming

N ny no ns a; o ds I P I3
45 15 15 15 3 11 19 11 15 20
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donde: N: tamafio de muestra total, n;: tamarno de los grupos o cohortes,
ai: respuesta en las que se acepta la hipétesis nula 'y

ri: puntos en los cuales se rechaza la hipétesis nula.

Las decisiones posibles a tomar, en dependencia de los resultados que se van

alcanzando, son:

Detener el » Por ineficacia Incluir otro grupo
ensayo > Y aceptar eficacia O o cohorte.

Cuando se obtengan los resultados de la aplicacién del tratamiento en los primeros 15
pacientes se hace una primera evaluacién. Segun el esquema de Fleming, si de esos
15 pacientes existen al menos 11 que responden satisfactoriamente al tratamiento, se
puede detener el ensayo y aceptar la eficacia del producto. Si sélo 3 o menos
responden satisfactoriamente, se detiene el ensayo por ineficacia. Si sucede alguna de
estas variantes se comienza a hacer el informe final. Ahora bien, si los resultados
obtenidos responden entre 4 y 10 pacientes, se confecciona un informe parcial y se

procede a la inclusion de 15 pacientes mas y asi sucesivamente.

3.2.3 Protocolo de Ensayo Clinico

Uno de los requisitos fundamentales para la realizacion de los Ensayos Clinicos es la
confeccién de un protocolo (Anexo 11), donde se establecen los objetivos, la hipotesis,
y todo lo referente al desarrollo de dichos ensayos. El objetivo general del ensayo
clinico fue evaluar la eficacia y seguridad del equipo STIMUL W en el tratamiento de las
UPP con estimulacién eléctrica. Los objetivos especificos perseguian describir las
reacciones adversas que aparecieran, la influencia del la electroestimulacién en el
proceso de cicatrizacion y evaluar el tiempo de curacién de las ulceras. Existia otro

objetivo referido a la ergonomia y estética del equipo.

Es importante destacar la hipétesis planteada en estos ensayos porque el cumplimiento
o no del mismo definen la eficacia del tratamiento y la posibilidad de obtencion del
Registro Médico. Anteriormente se explic6 que no existian estadisticas acerca del

tratamiento convencional aplicado a las UPP y por tanto, no habia una certeza del
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tiempo de curacion, no obstante, el consenso de los especialistas era que el tiempo

nunca era menor de seis meses.

En adicion a lo antes expuesto, también se tuvo en cuenta en la hipétesis, la eficacia
del tratamiento, en concordancia con lo establecido para los ensayos clinicos fase Il. A
partir de la experiencia de los especialistas médicos involucrados en este ensayo se

acordo que la hipoétesis a comprobar seria:

“LA UTILIZACION DE STIMUL W TIENE UNA EFICACIA DEL 50%
EN EL PROCESO DE CURACION DE LAS ULCERAS POR PRESION,
AL TRANSCURRIR TRES MESES DE INICIADO EL TRATAMIENTO”

El estudio fue preparado en concordancia con lo establecido en las declaraciones de la
XVIII 'y XLI Asambleas Médicas Mundiales de Helsinki (1964) y Hong Kong (1989) y
cumpliendo las regulaciones estatales vigentes en la Republica de Cuba, por lo que se
tomaron todas las medidas de proteccidon de los seres humanos que participaron en el
ensayo, fueron evaluados los requerimientos de la investigacion médica y la
justificacion de la misma, asi como se seleccionaron las mejores condiciones para

realizar la investigacion de manera que ofreciera seguridad para el paciente.

En primer lugar, se cont6 con la voluntariedad del investigado, a partir de la firma del
Consentimiento de Participacion por todos y cada uno de los involucrados (Anexo A3),
resaltando la participacién totalmente voluntaria, sin compromiso alguno y que existia
plena libertad de no aceptar o retirarse del grupo de estudio en el momento que se
estime pertinente, con garantias de recibir la atencion médica adecuada. Se
seleccionaron 20 pacientes lesionados medulares que presentaban UPP de grado |, Il y
lll, posibles a formar parte en un primer grupo y escogidos del total de internados en el
Centro Nacional de Rehabilitacion “Julio Diaz”, de diferentes grupos etareos y ambos
sexos, con diagnodsticos de lesion medular y localizacion de las Ulceras en las regiones

sacra, isquiatica, trocantérea y maleolar.

Los Criterios de Inclusién se basaron en la seleccion de ulceras con status de grado |, Il 'y

[, segun la clasificacion de la American Spinal Injury Association (ASIA) (ver tabla 11-2).
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Se consideraron los valores hematicos | Tabla IlI-2 Clasificacion de las UPP segun ASIA
de hemoglobina por encima de los 10 g/l Grado | | Afectala piel

Grado Il Afecta tejido celular subcutaneo
Grado Il Afecta masculo

u otras complicaciones médicas, Grado IV | Afecta hueso

ausencias de enfermedades infecciosas

valoracion de la presencia de tejido necrético, secreciones y caracteristicas del tejido de
granulacion y por supuesto, con la voluntariedad del paciente. Los Criterios de Exclusion

se derivaron del incumplimiento de los requisitos para ser incluidos en el ensayo.

Tabla IlI-3 Datos iniciales de los pacientes y las Ulceras (area inicial en mm?)

Paciente Edad Localizacién Area inicial Tiempo

CPG 27 Sacra 49 3 anos

BMG 34 Sacra 561 6 meses

YLM 19 Sacra 1526 6 meses

ARB 26 Trocanter izquierdo 6 160 1afo 7 meses

AMA 35 Trocanter derecho 854 1 afio

HMP 52 Perimaleolo izquierdo 297 2 meses
Perimaleolo derecho 424 3 meses

JMP 36 Trocanter izquierdo 1238 13 afos
Isquion derecho 36 2 afos

GPM o8 Isquién derecho 761 3 afios
Isquion izquierdo 242 2 afos

ACP 18 Sacra 11101 9 meses

ALM 18 Sacra 388 8 meses
Isquion derecho 145 11 meses

MRE 32 Sacra 122 1 afio

MCA 35 Sacra 410 1afio 6 meses

NOC 27 Isquién derecho 669 8 meses

OELP 35 Calcaneo derecho 580 5 meses

BLNF 18 Trocanter izquierdo 167 9 meses

De total de 20 pacientes posibles a ser seleccionados, fueron excluidos cinco: uno por
presentar sepsis generalizada, dos decidieron recibir intervencidn quirurgica, uno por
automedicarse y uno decidié no participar en la investigacion; por lo que el primer grupo
conto con 15 pacientes que cumplian lo establecido en los criterios de inclusion, algunos
de los cuales era portador de mas de una ulcera. En la tabla 1ll-3 se muestran los datos

iniciales de los pacientes del primer grupo. El promedio de edad fue de 29,3 afnos, todos
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del sexo masculino, de diferentes razas y con tiempos con la ulcera que variaron entre 2

meses y 13 afios. Las areas iniciales de las Glceras variaron entre 49 mm?y 11 101 mm?

3.2.4 Aplicacion de la estimulacién eléctrica

La estimulacion eléctrica se realizé de forma no invasiva,
empleando electrodos autoadhesivos de goma conductora, con
dimensiones de 60 mm x 30 mm, individuales para cada paciente
para evitar contaminaciones cruzadas, mostrados en la figura 3.1.

De manera eventual y cuando las condiciones lo requirieron, se

empled una pequefia cantidad de gel conductor hipoalergénico

para facilitar el contacto entre los electrodos y la piel. Figura 3.1: Electrodo no
invasivo, autoadhesivo

Fueron consideradas como pequefias las areas superficiales de las ulceras cuyos valores
estén por debajo de los 1000 mm? y como Ulceras grandes aquellas que sobrepasan este
valor y por tanto, se acordé emplear dos electrodos para los primeros tipos de ulceras y
cuatro electrodos para las mayores, colocados fuera de los bordes externos y cercanos a

la ulcera y sobre la superficie de la piel.

Los parametros de estimulacion empleados fueron pulsos rectangulares bifasicos de
300 ps de duracion, frecuencia de 40 Hz, con un ciclo de 4 s con estimulacion y 4 s sin
estimulaciéon. La amplitud de los pulsos se ajustaba a un nivel inmediato inferior a la

aparicion de la contraccion muscular.

El tiempo de estimulacion por sesidon seria
constante e igual a 30 minutos diariamente, por
un periodo aproximado de tres meses para cada

paciente y sin emplear otro tipo de medicamento,

con excepcion del tratamiento postural, basado

oo .. . i Figura 3.2: Forma de aplicacion de los
en la eliminacidén de la presion sobre la ulcera 'y  glectrodos autoadhesivos alrededor de

la Ulcera

la limpieza diaria con solucidon antiséptica
HIVITANE y después de cada sesion de tratamiento, fueron cubiertas las lesiones con

apositos. En la figura 3.2 se muestra la forma de aplicacion de los electrodos alrededor
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de la ulcera. En este caso han sido aplicados 4 electrodos debido a las dimensiones de

la Ulcera.

De manera adicional se acordd que algunos de los pacientes incluidos en la
experiencia recibieran en las primeras tres semanas solamente tratamiento postural y
sin emplear ningun tipo de medicamento, incluida la estimulacion eléctrica. Esto serviria
de referencia para evaluar la aceleracion de la curacién respecto al tratamiento

convencional empleado en estos casos.

Para evaluar la eficacia del tratamiento, se consideraron tres aspectos esenciales:

¢ Area de la tlcera: La medicién del area superficial se realizé por un sistema
comercial profesional computarizado para el procesamiento de imagenes
radiograficas, cuyos resultados eran comparados semanalmente con mediciones
de superficie (mm?) y expresados en por cientos de cicatrizacion.

¢ Profundidad de la ulcera: Evaluada semanalmente teniendo en cuenta la zona
de mayor profundidad de la ulcera, segun el grado.

¢ Cicatrizacion en funcion del tiempo: Evaluada semanalmente por el
comportamiento de una curva que relaciona el por ciento de cicatrizacion de la

ulcera en funcion del tiempo.

3.2.5 Método de medicidon

Son conocidos diferentes métodos empleados en la medicion de las areas superficiales
de las ulceras. Algunos resultan de una utilidad dudosa: empleando una imagen
fotografica de la misma realizan mediciones directas o cuadriculando la imagen,
considerando que la ulcera tiene forma regular y se asemeja a una figura geométrica
conocida, cuestion esta que esta bastante lejos de la realidad. Otros investigadores®
determinan el area superponiendo laminas plasticas transparentes sobre las ulceras y
en las cuales se copia el contorno de la lesion, obteniendo el area con un 25 % de
error, con riesgo de infeccién para el paciente. En 1995, Jones y Plassmann®
reportaron un instrumento para determinar el area y el volumen de las ulceras mediante
el empleo de una camara de television y la proyeccion de franjas multicolores sobre la

Ulcera, determinando un resultado con alrededor de un 5% de error.
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Para la medicién del area superficial de la ulcera se empleé un sistema comercial
profesional computadorizado utilizado para el procesamiento de imagenes

radiograficas®’, mejorado y adaptado convenientemente.

En la figura 3.3 se muestra un esquema

del sistema, en el cual la camara de

television convencional se ha sustituido por

una camara a CCD (Charge Coupled

Devices), con una excelente sensibilidad y

respuesta.

™

. El sistema empleado fue calibrado

H H empleando una escala patrén de 40 mm con

un error menor de 0,05 mm, para lo cual se

Figura 3.3: Esquema del Sistema de Medicion  fapricaron reglillas de cartulina blanca dura
del area de las Ulceras

(figura 3.4), con dimensiones de 50 mm x 14

mm y un espesor de 0,2 mm, lo que les brinda suficiente rigidez para ser manipuladas, al

mismo tiempo que sus pequefias dimensiones permiten su

I

colocacioén justamente al lado de la ulcera. El bajo coste de las i o 1
reglilas permite que sean desechadas después de la
utilizacion, facilitando las  aplicaciones  estrictamente  Figura 3.4: Reglilla para

calibrar el sistema
personales a cada paciente y contribuyendo a evitar la

contaminacion cruzada entre los mismos.

Las mediciones de las areas superficiales de cada paciente se realizaron
semanalmente y los datos obtenidos se adjuntaron a la documentacion que aparece en
los anexos del protocolo. El procedimiento para calibrar el sistema de medicion y que
dio como resultado un error no mayor del 5% fue presentado en un evento cientifico y

98,99

publicado por el autor de la presente tesis.
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3.2.6 Resultados del ensayo clinico

Al transcurrir los tres meses de iniciado el tratamiento para cada paciente, se procedio
al chequeo del cumplimiento de la hipotesis planteada. Los resultados del ensayo

realizado se muestran en la tabla Il1-4.

Como se puede observar, no solo disminuy6 (en la mayoria de los casos) a mas del
50% el area superficial de las lesiones, sino que 11 de los pacientes portadores de las
ulceras se curaron totalmente en el tiempo establecido por el protocolo y en los cuatro
restantes que completan el grupo de prueba, se logré disminuir el area de la ulcera en
un valor superior al establecido. Al comparar los datos obtenidos en las areas
superficiales en los pacientes sometidos primero al tratamiento postural y después con
tratamiento con estimulacion eléctrica se pudo comprobar que este ultimo método

aceleraba la curacién de la ulcera. Los tiempos de curacion variaron entre 21 dias 'y 77

dias.
Tabla IllI-4 Resultados finales del Ensayo Clinico
EEEE Tiempc.),de Tres meses de el Tiempq,de Tres meses de
curacion tratamiento curaciéon tratamiento
CPG 77 dias Curacion Total GPM 35 dias Curacién Total
BMG 42 dias Curacion Total ACP - 70 % de curacién
YLM - 62 % de curacion ALM 56 dias Curacion Total
ARB - 80 % de curacion 28 dias Curacion Total
AMA 35 dias Curacion Total MRE 56 dias Curacién Total
HMP 56dias Curacion Total MCA - 81 % de curacion
49 dias Curacion Total NOC 63 dias Curacion Total
IMP 77dias Curacion Total OELP 49 dias Curacion Total
63 dias Curacion Total BLNF 21 dias Curacion Total
GPM 49 dias Curacion Total

Fueron graficados los valores del logaritmo vulgar de cada valor del area superficial de
la ulcera, medida semanalmente como funcién del tiempo de tratamiento, manteniendo

en el eje horizontal una escala lineal de tiempo.

La figura 3.5 muestra los valores medidos al paciente NOC. Se observa que a partir del
tramo de la curva AB se manifiesta una pequefia disminucion del area de la ulcera. En

este tramo se refleja el hecho de que sdlo fue aplicado el tratamiento postural al
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paciente, sin estimulacién de ningun tipo. A partir de la medicibn numero tres se
comenzo a aplicar la estimulacion eléctrica, notandose un cambio en la pendiente de la
curva, lo que evidencia la aceleracién de la curaciéon de la ulcera. En la figura 3.6
correspondiente al tratamiento del paciente GPM, se observar que en el tramo AB se
produce un aumento del area superficial de la Ulcera, como resultado de la suspension
del tratamiento de estimulacion eléctrica por un tiempo de 15 dias. Al reanudar las
sesiones de estimulacion, disminuyd de nuevo area de la ulcera.
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Figura 3.5: Paciente NOC Figura 3.6: Paciente GPM

En el caso del paciente JEMP representado en la figura 3.7, el tratamiento se realiz6 de
forma aleatoria y no sistematica durante dos semanas (segmento AB), observandose la
disminucion de la velocidad de curacion de la ulcera. Al reiniciar el tratamiento se
observo el decrecimiento acelerado del area (segmento BC). Mas tarde, durante otros
15 dias (segmento CD) se detuvo el tratamiento y no se mantuvo el tratamiento
postural indicado, volviendo a producirse el aumento del area superficial de la ulcera.
La reanudacién de la estimulacion permitié la rapida curacién de la lesion. La figura 3.8

ilustra el proceso de curacion cuando no se producen alteraciones ni complicaciones en
el desarrollo del tratamiento.
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Figura 3.7: Paciente JEMP Figura 3.8: Paciente BMG

En estos ensayos clinicos se pusieron de manifiesto dos regularidades que han
aparecido en todas las pruebas realizadas por investigadores diferentes y que son
referidas en la literatura':

» Al finalizar las 4 primeras semanas, el area de las Uulceras tratadas con
estimulacion eléctrica disminuye, en general, en un 44% respecto del promedio
de area superficial inicial, lo que concuerda con lo expuesto por la literatura.

» El area de la ulcera decrece por semana un promedio del 14% del valor de la

semana anterior.

Debido a los resultados que se iban alcanzando en estos Ensayos Clinicos, el CCEEM,
decidio detener el ensayo planificado, segun lo establecido por el Método de Fleming
(Anexo A8), por mostrar alta eficacia en el tratamiento aplicado y otorgd el Registro
Médico No. | 0180311191100 con fecha 26 de octubre de 1998 al estimulador eléctrico
STIMUL W (Anexo A4), autorizando su empleo en la especialidad de Medicina Fisica y

Rehabilitaciéon, en la prevencion y aceleracion de la curaciéon de las UPP.

En el Informe Final, elaborado por la comisién al CCEEM, se plantea que los datos
fueron procesados de acuerdo al método de valoracion estadistica planteado en el
protocolo (Método de Fleming), arrojando resultados satisfactorios que evidencian que
el sistema esta apto para su utilizacion en el servicio asistencial. Destacan el resultado

de que el 78,9% de los pacientes tratados se curaron totalmente, incluso antes del
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tiempo establecido para el corte estadistico e indicado en la hipdtesis del ensayo y el
21,1% restante disminuyo el area superficial de la ulcera por encima del 62%. Ademas,
refieren que no hubo reportes de eventos adversos, se obtuvo una buena cicatrizacion
de las ulceras y el tiempo de curacion fue considerado satisfactorio. La ergonomia y
estética del equipo también fueron consideradas satisfactorias. Los resultados,

101,102 103,104

ademas, fueron presentados y publicados en diversos eventos y revistas de

caracter nacional e internacional.

En el capitulo 1 de la presente Tesis de Doctorado se explica que, debido a las
investigaciones y resultados obtenidos en la aplicacion de la estimulacion eléctrica en
la cura de ulceras, numerosos especialistas han patentado, no sélo el tratamiento como
tal, sino los equipos que han disefado y hasta las formas de onda empleadas en sus
experimentos, como se reafirma en las patentes de Lovett'® y Brite'®. Los resultados
obtenidos con el ensayo clinico aplicado al estimulador eléctrico STIMUL W,
permitieron que la Oficina Cubana de la Propiedad Industrial (OCPI) otorgara la patente
No. 22 589 (Anexo A5) con fecha 14 de julio de 1999, donde se patento el estimulador,
la forma de onda empleada y el tratamiento propuesto, con el titulo “Aparato para la

generacion de estimulos eléctricos para curacién de tejidos biolégicos '%’.
3.3 Pruebas de campo. Resultados.

Segun se establece por el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM), si
un equipo médico que posee registro tiene posibilidades de aplicacion en otras terapias
o ramas de la medicina, no es necesario someterlo nuevamente a un Ensayo Clinico
con toda su rigurosidad. Para ello el equipo debe someterse a Pruebas de Campo,
sometiéndose a las nuevas pruebas propuestas y los resultados son evaluados y
avalados por el Consejo Cientifico de la mencionada entidad. Por supuesto, se deben
cumplir también una serie de requisitos que formaria parte de la documentacién que se
debe entregar finalmente al CCEEM, junto a los resultados, protocolo y avales
correspondientes, para que sea otorgado al equipo médico en pruebas, una Extension
del Registro Médico, que autoriza su aplicacion en las nuevas etiologias y ramas de la

medicina para el cual fue probado.
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Finalizados los ensayos clinicos con el estimulador STIMUL W, se analiz6 la posibilidad
de emplear este equipo en la curacién de otros tipos de Uulceras, pero esta vez,
realizando pruebas de campo en varios centros meédicos del pais y abarcando los
diversos niveles de salud establecidos en Cuba, desde los Médicos de la Familia hasta

los hospitales docentes clinicos quirurgicos.

A propuesta de los especialistas en Hematologia del Hospital Docente Clinico
Quirurgico de Santiago de Cuba se incluyeron en estas pruebas a las Ulceras
maleolares, propias de pacientes sicklémicos. Aunque el objetivo fundamental estaba
orientado al estudio de las ulceras de los miembros inferiores y las ulceras maleolares,
se decidié tratar también a las UPP con el objetivo de obtener mas evidencias

experimentales de la eficacia de la estimulacion eléctrica en este tipo de lesion.

En la tabla 1ll-5, se presentan las instituciones médicas involucradas en las pruebas de
campo. Las instituciones médicas del 1 al 5 pertenecen a la provincia de Ciudad de la
Habana y la 6 y 7 a Santiago de Cuba y abarcan diferentes niveles del Sistema de

Salud cubano.

Tabla IlI-5 Datos de los centros médicos participantes y especialistas principales

No. Institucion Médica Departamento Especialista
1 Hospital Clinico Quirurgico | Geriatriay Dra. Mayra Rosa Carrasco Garcia, Esp.
Docente “Dr. Salvador Allende” | Gerontologia 2° grado en Geriatria y Gerontologia
2 Instituto Superior de Medicina Anaiologia Dr. C. Médicas Pedro D. Beauballet
Militar “Dr. Luis Diaz Soto” grolog Fernandez, Esp. 2° grado Angiologia
3 Hospital Clinico Quirurgico | Geriatriay Dr. José Rodriguez Rodriguez, Esp. de 1°
Docente “10 de Octubre” Gerontologia grado en Geriatria y Gerontologia
CMF. #.46' POI'CI'mCO. Df?cef‘,te Medicina General Dr. Manuel Larrondo Pedroso,
4 y Principal de Urgencia “Julidn -
Gri ” e Integral Especialista de 1er grado en MGI
rimau
CM.F , Cubana de Awgcu_)n | Medicina General Dr. Gastén Rodriguez Gutiérrez,
5 Policlinico Docente y Principal o
p ; ) ” e Integral Especialista de 1er grado en MGI
Gregorio Valdés Cruz
Hospital Provincial “Saturnino Geriatria, Dr. Miguel Ernesto Verdecia, Especialista
6 L p Ortopedia, de 1° grado en Geriatria y Medicina
ora L
Rehabilitacion Interna.
Hospital Docente  Clinico , Dra. Teresa Simon Boada, Especialista
7 R Hematologia .
Quirurgico 1er grado en Hematologia
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Las Pruebas de Campo se desarrollaron entre el afio 1999 y el 2001 y participaron
siete instituciones médicas de dos provincias diferentes, abarcando las especialidades
de Medicina Fisica y Rehabilitacion, Geriatria y Gerontologia, Angiologia, Ortopedia,
Hematologia y Medicina General Integral. Se acordé comprobar con la experiencia la
efectividad del método y mas tarde, de acuerdo a los resultados, aplicarlo a una mayor

cantidad de pacientes.

Fue establecido para cada institucion involucrada en la prueba de campo, un protocolo
de continuidad con los ensayos clinicos realizados donde los objetivos generales
consistian en:
e Analizar la eficacia del tratamiento en pacientes con ulceras de los miembros
inferiores.
e Aplicar el tratamiento a pacientes con UPP para aumentar la base de datos.
e Aplicar la estimulacién eléctrica como método preventivo para la profilaxis de las
UPP.
En el caso particular del departamento de Hematologia de Hospital Clinico Quirargico
de Santiago de Cuba, el objetivo general fue:
¢ Analizar la eficacia del empleo de la estimulacion eléctrica en pacientes

sicklémicos portadores de Ulceras maleolares.

Para realizar el estudio se decidi6 incluir a 10 pacientes por institucién, lo que da una
muestra total de 70 pacientes, todos portadores de, al menos, un tipo de Uulcera.
Ademas, como en Cuba no existen antecedentes sobre la aplicacién de este
tratamiento a esto tipos de ulceras, resulté dificil establecer una diferenciacion entre los
pacientes que ingresen con estas patologias y por tanto, se decidié (como una primera

etapa en la investigacion) emplear los criterios de inclusion siguientes:

Voluntariedad de la persona para entrar al estudio.
Pacientes con ulceras con status segun clasificacion de la ASIA.

Ausencias de enfermedades infecciosas u otras complicaciones médicas.

* & o o

Pacientes, portadores de Ulceras varicosas o traumaticas, menores de 10 cm?
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Los criterios de exclusion se basaban en el incumplimiento de los criterios de inclusion
y ademas, se excluian los pacientes con ulceras arteriales o ulceras mayores de 10
cm?. Los resultados obtenidos en esta primera etapa nos permitirian establecer los

limites de aplicacion del tratamiento, segun el tipo de ulcera y su complejidad.

Para los pacientes a los cuales se les aplicara la opcion profilactica, se consideraron
los mismos criterios de inclusion utilizados en el ensayo clinico, adicionando el criterio:

¢ Pacientes de diferentes grupos etareos y de ambos sexos, con el diagnéstico de

fractura de cadera u otra patologia que implique inmovilizacion con el

correspondiente riesgo de padecer ulcera por presiéon

Respecto a los criterios para la evaluacion de la eficacia del tratamiento, se
consideraron los siguientes:
¢ En los casos de los pacientes sometidos al régimen terapéutico, transcurrido
ocho (8) semanas de comenzado el tratamiento, el valor del area superficial de
las ulceras debera haber disminuido al 50% de su valor inicial.
¢ La eficacia del método profilactico en los pacientes sometidos a este tipo de
tratamiento, sera dada por los criterios de los especialistas que trabajaron en la
aplicacién del tratamiento.
Y en todos los casos se aplicd la misma hipotesis de trabajo empleada en los ensayos
clinicos, adaptada a las nuevas condiciones:
“El empleo del estimulador eléctrico STIMUL W tiene una eficacia del 50% en el

proceso de cicatrizacién de las Ulceras de los miembros inferiores y de las
Ulceras maleolares, al transcurrir tres meses de iniciado el tratamiento”.

En las siguientes tablas se muestran los datos iniciales de los pacientes con ulceras en
los miembros inferiores y ulceras maleolares, de cada una de las instituciones

participantes.
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Tabla 1lI-6 Datos iniciales —Hospital Clinico Quirurgico Docente “Dr. Salvador Allende”

. . L L Dimensiones Tiempo con
Paciente Localizacion de la Lesion P

Z
o

Iniciales (cm?) la lesion
1 DGC Regidn pretibial interna del pie izquierdo 9,69 3 meses
2 ALV Maleolo interno del pie derecho 16 1 afio
3 HTR Tercio inferior del pie izquierdo 9,90 3 afos
4 MALC Tercio inferior del pie derecho 9,30 1,5 afos
5 JIiIC Maleolo interno del pie derecho 3,1 3 afos
6 BZS Tercio inferior del MID 3 4 afios
7 EPP Tercio inferior del MID 5 7 meses
8 RTE Tercio exterior del MID 8 5 afos
9 RAMG Tercio exterior del MID 3,3 2 afos
10 EBR Tercio inferior del MID 41 9 meses

Tabla IllI-7 Datos iniciales - Instituto Superior de Medicina Militar “Dr. Luis Diaz Soto

No | Paciente Localizacién de la Lesién IE;Q:&Z'?:S% Tlgn?ep);gr?n
1 GCD Tercio inferior anterior pie derecho 8,30 1 afio

2 YMP Tercio inferior anterior pie izquierdo 2,5 6 meses
3 CGC Tercio inferior anterior pie izquierdo 4,1 9 meses
4 JBA Tercio inferior anterior pie izquierdo 4.1 22 afos
5 EACS Tercio inferior anterior pie izquierdo 3.1 12 afios
6 PES Tercio inferior anterior pie derecho 2,2 2 afos
7 DPM Tercio inferior anterior pie izquierdo 1 5 meses
8 RES Tercio inferior anterior pie izquierdo 2,3 1 afo

9 ENT Tercio inferior anterior pie derecho 3.1 1 ano
10 PTS Tercio inferior anterior pie derecho 4.4 10 meses

Tabla 111-8 Datos iniciales - Hospital Provincial “Saturnino Lora”

No | Paciente Localizacion de la Lesion |lr?ilcr:?:|résslc()gr$1§) Tlsin?é);(;::n
1 DVT Tercio inferior anterior pie derecho 2 5 afios
2 GSA Tercio inferior anterior pie derecho 3,1 1,5 afios
3 MPV Tercio inferior anterior pie derecho 3,3 2 meses
4 ROL Tercio inferior anterior pie izquierdo 1,2 2 meses
5 OCL Tercio inferior anterior pie izquierdo 1,2 1 afio
6 RAG Tercio inferior anterior pie izquierdo 2,3 8 meses
7 MSA Tercio inferior anterior pie izquierdo 1,5 6 meses
8 ARS Tercio inferior anterior pie izquierdo 2 6 meses
9 YPC Tercio inferior anterior pie izquierdo 4,1 2 afos
10 FPP Tercio inferior anterior pie izquierdo 2,4 1 afo
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Tabla IlI-9 Datos iniciales - Hospital Clinico Quirargico Docente “10 de Octubre”

No | Paciente Localizacién de la Lesion |Ir?i|(r:Ti]§|r§sK()gr$1§) T'E{Tg;gr?n
1 JRP Tercio inferior anterior pie izquierdo 1,2 1 afo

2 JCM Tercio inferior anterior pie derecho 3 1 afo

3 OET Tercio inferior anterior pie derecho 3,4 10 meses
4 VLE Tercio inferior anterior pie izquierdo 1 1 afio

5 MFO Tercio inferior anterior pie derecho 1,3 9 meses
6 ELS Tercio inferior anterior pie izquierdo 2 5 meses
7 EGL Tercio inferior anterior pie izquierdo 1,5 1 afio

8 CCG Tercio inferior anterior pie izquierdo 2,2 1 afio

9 FSR Tercio inferior anterior pie derecho 53 5 meses
10 WEM Tercio inferior anterior pie izquierdo 2,1 2 afios

Tabla I11-10 Datos iniciales - Consultorio # 46 del Médico de la Familia

No | Paciente Localizacién de la Lesién .?;22&??&% Tlgnrep);g:n
1 LMR Tercio exterior del MID 1,3 3 meses
2 MCTG Maleolo externo pierna izquierda 3,7 27 anos
3 MCTG Maleolo interno pierna izquierda 2,3 27 anos
4 JGH Tercio interior del Mll 1,1 4 afios
5 CMQD Tercio interior del MlI 1,5 3 afos
6 CDR Tercio interior del Mll 3 1,2 afios
7 JGR Tercio interior del Mll 1,6 1 afio
8 MGM Tercio interior del MlI 2,2 6 meses
9 AFP Tercio interior del MlI 1,3 6 meses
10 GLS Tercio interior del Ml 1,1 1 mes

Tabla Ill-11 Datos iniciales - Consultorio Cubana de Aviacién del Médico de la Familia

. . ., ., Dimensiones Tiempo con la
No Paciente Localizacion de la Lesion P

Iniciales (cm?) lesion
1 AMM Mitad inferior, cara externa del Ml| 45 13 afos
2 AER Maleolo interno del Mll 24 7 afios
3 RDR Maleolo externo del MID 7 8 meses
4 MIO Mitad inferior, cara externa Ml 25 10 afos
5 CTE Maleolo interno del MID 30 2 afos
6 HJRV Maleolo externo del Mll 15 9 meses
7 CDA Cara anterior pierna Mil| 2 1 mes
8 FEDR Cara anterior pierna Ml 8 6 meses
9 JMS Maleolo externo del MID 4 8 meses
10 MVC Cara anterior pierna Ml 1 15 dias
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Tabla IlI-12 Datos iniciales - Hospital Docente Clinico Quirdrgico de Santiago de Cuba

No Paciente

FKR
FKR
YVB

LVH

LMC
YSR
MDA
FMG
MRR
MAC

O O N OB W N~

-
o

En el andlisis inicial de los datos de los pacientes se destacan en algunos, el tiempo de
permanencia con la lesion, debido a que son pacientes con lesiones muy resistentes a
los medicamentos tradicionales. Como ejemplos se hace referencia a la paciente JBA,
de 67 afios de edad, portadora de una ulcera varicosa de tipo flebitica durante 22 anos,
resistente al tratamiento convencional y sin mostrar mejoria y la paciente MCTC de 64
afos de edad, con dos ulceras en los maleolos interno y externo de la pierna izquierda,
durante 27 afios, resistente a los medicamentos y en ocasiones se recurrié a la

intervencion quirurgica con resultados transitorios, por existir recidiva. Los resultados

Localizacion de la Lesion

Dimensiones
Iniciales (cm?)

Mitad inferior, cara externa del Mll
Maleolo interno del Mll
Maleolo externo del MID

Mitad inferior, cara externa Ml|

Maleolo interno del MID
Maleolo externo del Ml
Cara anterior pierna Ml
Cara anterior pierna Mll
Maleolo externo del MlI

Maleolo externo del Mll

finales del tratamiento se muestran a continuacion.

Tabla IlI-13 Resultados finales - Hospital
Clinico Quirurgico Docente “Dr. Salvador

Allende”

No Pcte.
1 DGC
2 ALV
3 HTR
4 MALC
5 JIC
6 BZS
7 EPP
8 RTE
9 RAMG
10 EBR

Curacion
(dias)
36
42
91
33
56
21
34
41
56
41

Resultados
alos 3 meses

Curacion Total
Curacion Total
Curacion Total
Curacion Total
Curacion Total
Curacion Total
Curacion Total
Curacion Total
Curacion Total
Curacion Total

36
31
18
25
38
25
20
18
14
12

Tiempo con la
lesién
5 afos
5 afos
1 afo
10 afios
3 anos

2 meses
1 afo
8 anos

8 meses
15 dias

Tabla 111-14: Resultados finales - Instituto

Superior de Medicina Militar “Dr. Luis Diaz

Soto”

“‘ No Pcte.
I 1 GCD
|l 2 YMP
|l 3 CGC
| 4 JBA
| 5 EACS
| 6 PES
|l 7 DPM
| 8 RES
|l 9 ENT
I 10 PTS
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Curacion
(dias)

56
23
30
55
48

36
51

Resultados
alos 3 meses

Curacion Total
Curacion Total
Curacion Total
Curacion Total
Curacion Total
Curado al 85%
Curado al 70%
Curado al 65%
Curacion Total
Curacion Total



EMPLEO DE LA ESTIMULACION ELECTRICA EN LA PREVENCION Y CURACION DE LAS ULCERAS
TESIS PARA LA OBTENCION DEL GRADO DE DOCTOR EN CIENCIAS DE LA SALUD

Tabla lllI-15: Resultados finales Tabla lll-16: Resultados finales Hospital
Hospital Provincial “Saturnino Lora” Clinico Quirurgico Docente “10 de Octubre”

No  pcte. | Curacién | Resultados “‘ No | Ppote. | Curacion Resultados
(dias) alos 3 meses (dias) alos 3 meses
1 DVT 70 Curacion Total || 1 JRS 22 Curacién Total
2 GSA 65 Curacion Total | 2 JCM 28 Curacién Total
3 MPB 20 Curacion Total | 3 OET 25 Curacién Total
4 ROL 55 Curacion Total | 4 VLE 36 Curacion Total
5 OCL 69 Curacion Total | 5 MFO 36 Curacién Total
6 RAG 78 Curacion Total | 6 ELS 28 Curacién Total
7 MSA 52 Curacion Total | 7 EGL 21 Curacién Total
8 ARS 37 Curacion Total | 8 CCG 28 Curacién Total
9 YPC 42 Curacion Total | 9 FSR 40 Curacién Total
10 FPP 61 Curacion Total | 10 | WFM 34 Curacién Total

Tabla ll11-17: Resultados finales CMF # 44 Tabla I11-18: Resultados finales CMF“Cubana”

Curacioén Resultados Curacioén Resultados

e e, (dias) alos 3 meses m e P (dias) alos 3 meses
1 LMR 21 Curacién Total || 1 AMM 90 Curacién Total
2 | MCTG 25 Curacion Total || 2 AER 28 Curacién Total
3 | MCTG 30 Curacion Total || 3 RDR 35 Curacién Total
4 JGH 21 Curacion Total || 4 MIO 27 Curacion Total
5 | CMQD 28 Curacion Total || 5 CTE 90 Curacién Total
6 CDR 32 Curacion Total || 6 HJRV 38 Curacién Total
7 JGR 36 Curacion Total || 7 CDA 14 Curacién Total
8 MGM 28 Curacién Total | 8 FEDR 43 Curacion Total
9 AFP 21 Curacion Total || 9 JMS 35 Curacién Total
10 GLS 30 Curacion Total || 10 MVC 10 Curacién Total

Tabla IlI-19: Resultados finales Hospital Docente Clinico Quirturgico de Santiago de Cuba

Curacion Resultados Curacion Resultados

i (dias) alos 3 meses m D | PEE (dias) alos 3 meses
1 FKR 40 70%curada | 6 | YSR 45 Curado

2 Curada |l 7 | MDA 95 55% curada
3 | YVB 33 Curado | 8 | FMG 65 30% curada
4 | LVH 72 60%curada | 9 | MRC 51 Curada

5 | LMC 24 Curado | 10 | LCH 48 Curado

En el caso de los tres pacientes del Instituto Superior de Medicina Militar “Dr. Luis Diaz
Soto” que al cabo de los tres meses de tratamiento no habian sanado totalmente,
continuaron el tratamiento hasta su curacion final. Todos los pacientes de este hospital,

tratados en el area de Angiologia y que se incluyeron en el estudio, eran portadores de

67



EMPLEO DE LA ESTIMULACION ELECTRICA EN LA PREVENCION Y CURACION DE LAS ULCERAS
TESIS PARA LA OBTENCION DEL GRADO DE DOCTOR EN CIENCIAS DE LA SALUD
ulceras de tipo flebiticas, muy dificiles de tratar y resistentes a los tratamientos;
susceptibles de contagiarse con bacterias como Pseudomona y Klesiella, lo que obligd
en algunos casos, al empleo de antibidticos especificos para eliminar la infeccion y
reiniciar el tratamiento con estimulaciéon eléctrica. Los resultados preliminares
demostraron que las Ulceras varicosas de tipo flebiticas también se mostraron
resistentes a este tipo de tratamiento. No obstante, la mejoria en estos casos, segun
opiniones de los especialistas, es satisfactoria y hubo algunas ulceras de este tipo que

sanaron.

En el caso de los pacientes portadores de ulceras maleolares, por caracteristicas
propias de este tipo de lesidén, donde la aparicion de estas ulceras viene precedida de
dolor o desistesias en el area, los pacientes refirieron (no en todos los casos) que
sentian un fuerte dolor en el momento de la aplicacién de la estimulacion, que poco a
poco iba desapareciendo. De acuerdo a la opinion de los especialistas, el dolor es
inherente al tipo de lesidon y no al tratamiento aplicado. En ninguno de los pacientes
tratados se observaron eventos adversos. Se tuvo muy en cuenta que los electrodos
estuvieran correctamente conectados al paciente, de manera que hubiera un buen
contacto eléctrico, para evitar posibles quemaduras provocadas precisamente por un

falso contacto.

Tabla 111-20: Datos de los pacientes tratados con la opcion profilactica.

No. | Pcte. Se(csjligg)es Resultados m No. | Pcte. Se(zligg)es Resultados

1 EAS 16 No aparecio eritema || 9 | ACK 13 Desaparecio eritema
2 EPB 12 No aparecio eritema | 10 | JFM 23 No aparecié eritema
3 | PTC 11 Desaparecio6 eritema || 11 | LLF 15 Desaparecio eritema
4 | ALP 13 Desapareci6 eritema || 12 | MHC 13 Desaparecio eritema
5 | YFLP 13 No aparecio eritema | 13 | JBH 15 Desaparecio eritema
6 | MLM 13 No aparecio6 eritema | 14 | MMR 13 No apareci6 eritema
7 | RGG 13 No aparecio eritema | 15 | ALG 12 Desaparecio eritema
8 | FGS 15 No apareci6 eritema ||

El empleo de la opcién profilactica para las UPP se realiz6 en el Hospital Clinico
Quirargico Docente “Dr. Salvador Allende”, Se escogieron 15 pacientes con alto riesgo,

cuyos datos iniciales y resultados del tratamiento se muestran en la tabla I11-20 y a los

68



EMPLEO DE LA ESTIMULACION ELECTRICA EN LA PREVENCION Y CURACION DE LAS ULCERAS
TESIS PARA LA OBTENCION DEL GRADO DE DOCTOR EN CIENCIAS DE LA SALUD
cuales se les aplico el tratamiento con estimulacion eléctrica una vez al dia durante 30

minutos y cuyos resultados se muestran en la tabla 111-20.

Aunque en el mencionado hospital se ha continuado la aplicacion de la opcién
profilactica, no se cuenta con una nueva base de datos respecto a los nuevos

pacientes tratados.

Analizando la hipoétesis del estudio y teniendo en cuenta el alto por ciento de curacién
obtenido en el estudio se concluydé que los resultados superan lo establecido en la
hipotesis y demuestran la eficacia de este estimulador en la curacion de las ulceras de
los miembros inferiores y Ulceras de los pacientes sickémicos; ademas de que puede

ser empleado para el tratamiento profilactico de las UPP.

Puede resultar un motivo de discusién el alto por ciento de curacion alcanzado en los
pacientes portadores de ulceras varicosas; pero los resultados no pueden negarse y

estan en concordancia con la literatura'® %1,

Sin embargo, analicemos varios
factores que a nuestro entender y en opinion de los médicos y especialistas

involucrados en estas pruebas, inciden en los resultados.

1. La mayoria de las ulceras varicosas tratadas no eran de tipo flebiticas, por lo
que el proceso de curacion fue menos complicado.
El 40% de las ulceras de los miembros inferiores eran de tipo traumatica.
Ninguna ulcera sobrepasdé los 10 cm? de area superficial, aplicando el
tratamiento a ulceras relativamente pequenas.

4. La mayor parte de los pacientes mantenian régimen de hospitalizacién y como
parte del cumplimiento del protocolo, eran atendidos de forma muy estricta para
evitar traumatismos, ingestion o aplicacion de medicamentos no indicados y que

puedan afectar el resultado. Esto posibilité una rapida mejoria en los pacientes.

Respecto a las ulceras maleolares de los pacientes sicklémicos, el resultado de un 70%
de pacientes curados, sirvié para considerar a este tratamiento como una alternativa en
la curacion de estas ulceras. Sin embargo, como se observa en la tabla 111-19, fueron

tratados inicialmente 10 pacientes y en nuestra opinion, esa muestra era demasiado
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pequefia y no podia ser empleada para un resultado concluyente. A partir de la
finalizacion de estas pruebas de campo, se ha venido aplicando el tratamiento desde
hace mas cinco anos y los resultados han confirmado que los resultados obtenidos en

estas pruebas, no estaban muy lejos de la realidad.

Los resultados fueron entregados al CCEEM, el cual otorgd la Extension del Registro
Médico No. 0180451591100 con fecha 14 de agosto de 2002, al estimulador eléctrico
STIMUL W, autorizando su aplicacion en la prevencion y cura de tejidos bioldgicos en
las especialidades de Medicina Fisica y Rehabilitacion, Geriatria y Gerontologia,

Angiologia, Hematologia y Medicina General Integral (Anexo A6).

Con fines de exportacion, la documentacion fue entregada a la Secretaria de Salud de
los Estados Unidos Mexicanos para su registro y permiso de comercializacion del
estimulador eléctrico STIMUL W, la cual otorg6 con fecha 7 de mayo del 2004, el
Registro Médico No. 0489E2004 SSA, permitiendo su importacion, venta y exportacion,
dentro del pais (Anexo A7).

3.4 Introduccién alos modelos matematicos de curacién de Ulceras

3.4.1 Modelos empleados por otros especialistas

Los tratamientos de las Ulceras resultan muy costosos y en ocasiones, el paciente tiene
que permanecer largos periodos de tiempo ingresado y como se destacoé en el Capitulo 1
de la presente tesis, los costos de una simple UPP son muy altos, se hace evidente que la
busqueda de tratamientos que disminuyan los tiempos y aumenten las velocidades de
curacion de las ulceras y por consiguiente, las estadias hospitalarias y los gastos en
medicamentos, han sido uno de los temas en los que estan enfrascados numerosos

especialistas en el mundo.

En la literatura aparecen multiples trabajos que tratan sobre la busqueda de métodos que
permitan predecir el tiempo y la velocidad de curacion de las ulceras. Especialistas de la
Universidad de Slovenia han obtenido logros importantes en este aspecto y ha sido uno
de los temas de investigacién mas abordados desde la segunda mitad de la década del

90 del siglo XX. Cukjati''" establecio en el afio 2000 un modelo dinamico respecto a la
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velocidad de curacion de la ulcera por presion y al siguiente afo determiné los factores
de prondstico en la prediccién de la curacién de las UPP empleando estimulacién
eléctrica’’? y ademas, calculd' que la velocidad de curacion de las tlceras se puede
definir como v = 2A, /P,t, donde v esta referida a la velocidad de curacion medida en
mm por dia, A,y P, son el area y perimetro inicial de la Ulcera respectivamente y t el

tiempo de curacion de la ulcera.

Afos antes, otros especialistas como Skene''*, en sus investigaciones para obtener un
prondstico del tiempo de curacién en las ulceras de los miembros inferiores, encuentra
que la curacion de la ulcera se produce mas rapidamente en pacientes que son
jovenes, con ulceras de areas pequefias, poco tiempo con la lesion y poca profundidad

en las mismas. Birke'"®

por su parte, muestra que el tiempo de curacién se relaciona
con la profundidad y los diametros de la misma. Jonson''®, en su articulo “Using cluster
analysis to develop and healing typology in vascular ulcers”, demuestra que existen
factores que influyen en la curacion de las Uulceras vasculares: el indice de
presion/brachial, la liposclerosis (endurecimiento y duracion de la piel del limbo inferior),

edema y caracteristicas de la ulcera (exudacion, granulacion, area de la ulcera).
3.4.2 Modelo matematico para determinar el tiempo de curacién de las Ulceras

Durante el desarrollo de los Ensayos Clinicos, con el
fin de determinar la cinética de curacion se midio,
semanalmente, en cada paciente el area superficial de
las ulceras durante el tratamiento, empleando un

método no invasivo®. De esta manera se podia

Area sunerficial mm?

_ cuantificar una caracteristica tan importante de la Ulcera
I.
. como es la superficie como funcion del tiempo de

s e e e tratamiento para determinar la eficacia de los diferentes

Fig. 3.9: Grafico de A vs t donde tratamientos terapéuticos que se investigan.

se muestran los cambios en la

velocidad de curacion Recordemos que en el acapite 3.4 se explica que se
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graficaron los valores del logaritmo vulgar de cada valor medido para el area superficial
de la ulcera como funcion del tiempo de tratamiento, manteniendo en el eje horizontal

una escala de tiempo,

En la figura 3.9, se muestra el caso de un paciente que presentaba una UPP de grado
II'y que demord aproximadamente 60 dias en su curacion total, no produciéndose

alteraciones ni complicaciones en el desarrollo del tratamiento

En todos los casos se observd que, en ausencia de complicaciones serias
(traumatismos, infecciones), los valores graficados evidenciaban la existencia de
distintas zonas en las que cambia la velocidad de curacion (figura 3.10), mostrada a
través de dos pendientes (lineas de color rojo que no se superponen sobre la curva
original para no restar nitidez al grafico). La ultima pendiente aparece cuando el area
superficial de la ulcera alcanza un valor cercano al 10% del area inicial y la curacion

total se produce en un corto periodo de tiempo.

Se observo que, cuando el area de la

L e Ulcera es superior a los 2000 mm?
" v
E N \\‘ Primera pendiente : aparecen tres pendientes en las cuales
L. “'. s s . L .

% \ \\ - la velocidad de curacion cambia

g \ N e j bruscamente. En todos los casos, el
" -\ T I'.I i ¥ o .

__% it { Segunda pendiente valor de la ultima pendiente (segunda

\ Rﬁ EE e pendiente en el caso de la figura 3.10)

01020 30 4050 6070 8090 100 TIEMEO(dmst  ©S MUcho mayor que las anteriores y la

Fig. 3.10: Zonas de diferentes velocidades de curacién total se produce en un plazo

curaciéon . i i
de siete a catorce dias, después de

alcanzarse el 10% del valor inicial del area superficial. De la figura 3.10 se puede inferir
que estas zonas pueden describirse por lineas rectas con pendientes cada vez
mayores, a partir de las cuales es posible obtener, para cada recta, una ecuacion como

la siguiente: Donde: Ao: Valor del intercepto

A (t) = Ay.10 -kt t: Valor del tiempo (dias)
k: Valor absoluto de la pendiente
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En la literatura [107] se propone que los valores obtenidos a partir de la tercera
medicion del area superficial permiten un mejor resultado en la prediccion del tiempo de
curacion. Con el empleo de esta ecuacion, es posible predecir el tiempo total de

curacion, empleando el algoritmo que se describe a continuacion:

¢ A partir de la tercera medicion efectuada al paciente se estima la pendiente y

el intercepto de una ecuacion como la propuesta.

j> e Con la ecuacion obtenida se determina el tiempo necesario para que el valor

Algoritmo

de Ag se reduzca al 10%.

e Se suma 7 dias a este valor, para obtener el tiempo de curacion estimado.

De los casos tratados en el ensayo clinico, siete pacientes y un total de 8 ulceras,
tuvieron un comportamiento normal en el proceso de curacién, sin reportar anomalias
que provocan el agravamiento de las ulceras y un aumento del valor de las areas

superficiales.

En la tabla IlI-21 se muestra la relacion de los pacientes investigados donde no
aparecieron complicaciones, mostrandose el valor inicial del area superficial de las
Ulceras. Obsérvese que en todos los casos estan considerados los casos de ulceras
inferiores a los 2000 mm?; es decir, donde se deben aparecer dos pendientes referidas
a las velocidades de curacion. El caso donde se repite el paciente indica que fue
portador de dos Ulceras, las cuales fueron tratadas de forma independiente y por tanto,

consideradas como casos por separado.

Tabla 11I-21: Datos iniciales de los pacientes y las Ulceras (el area se midié en mm?)

Paciente | Edad Grado Tiempo Area Inicial Localizacion
HMP 52 | 3 meses 424 Perimaleolo izquierdo
BMG 34 I 6 meses 561 Sacra
GMP 8 Il 2 afos 761 Isquion derecho

| 2 afos 242 Isquion izquierdo
CPG 27 Il 3 anos 686 Sacra
ALM 38 Il 11 meses 388 Sacra
BLNF 18 | 9 meses 167 Trocanter izquierdo
NOC 27 Il 8 meses 669 Isquion derecho

La tabla IlI-22 muestra los valores de tiempo de curacion obtenidos para cada paciente,

empleando el algoritmo propuesto. Se puede observar que la prediccion del tiempo de
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curacion de la ulcera en ausencia de complicaciones, empleando el modelo propuesto,
permite estimar el tiempo con un error maximo inferior al 15%, valor que se puede
considerar satisfactorio y que esta en el entorno del valor del error estimado por los

modelos expuestos por otros especialistas'°.

Tabla 1lI-22: Resultados finales de los pacientes investigados

. Ao Intercepto K Coeficiente de Curacién (dias
PRSI (mm?) (mng (dfas™) Correlacion Real Pror(1c’>sti2:o
HMP 424 478 - 0,034 0,949 35 36.4
BMG 561 570 -0,032 0,980 42 38,25
GMP 761 837 -0,021 0,898 49 54,6

242 250 -0,029 0,942 35 39,4
CPG 686 677 -0,013 0,993 77 83,9
ALM 388 398 -0,041 0,979 28 31,3
BLNF 167 210 -0,050 0,960 21 27
NOC 669 681 -0,020 0,942 63 57

Estos resultados permitieron concluir que empleando el modelo matematico propuesto
puede predecirse la duracion del proceso de curacion de una ulcera en ausencia de
complicaciones, cuando la misma se estimula eléctricamente, con un error menor del
15%. La aplicacion del método propuesto y los resultados fueron presentados en el |
Congreso Latinoamericano de Bioingenieria y publicado en la Revista Mexicana de

Bioingenieria'"®.
3.5 Conclusiones parciales

Como conclusién de este capitulo se destacan:
¢ Se presento el desarrollo del Ensayo Clinico realizado al estimulador eléctrico
STIMUL W, destacando el método estadistico empleado, las caracteristicas del
protocolo establecido, las particularidades del tratamiento de estimulacion
eléctrica y los resultados del ensayo realizado, que permitieron la obtencién del
registro meédico; asi como su ampliacion a las pruebas de campo, con su

aplicacion a otros tipos de ulceras.

¢ Se propuso el empleo de un modelo matematico que permite pronosticar el

tiempo de curacién de las ulceras.
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Capitulo 4
Aplicacion de STIMUL W en la
prevencion y curacion de ulceras

4.1 Introduccioén

En este ultimo capitulo se presentan los resultados de diez afios de aplicacion de la
estimulacion eléctrica en la prevencion y curacién de las ulceras de los miembros
inferiores, de las ulceras por presion y de las ulceras maleolares de los pacientes
sicklémicos (1997 — 2007), por parte del autor de esta tesis y de los especialistas de
varias instituciones médicas, fundamentalmente del Complejo Gerontolégico del
Hospital Docente Clinico Quirargico “Dr. Salvador Allende” y el Departamento de
Hematologia del Hospital Docente Clinico Quirurgico de Santiago de Cuba, que han

contribuido en la implantacién de esta técnica por primera vez en Cuba.

Se muestran numerosas evidencias graficas del proceso de curacion, donde se
combinan fotografias de las ulceras antes y después del tratamiento, adjuntando a las
mismas las fechas de inicio y fin, lo que permite tener una idea del tiempo de curacion
alcanzado en cada caso. El analisis de casos que resultaron interesantes es incluido en
este capitulo por la importancia que, desde el punto de vista psicoldgico, social y
econdémico, reviste la aplicacion de este tratamiento. Finalmente se exponen los
centros y especialistas que actualmente aplican el tratamiento, en Cuba y en el
extranjero y las perspectivas de esta técnica para las condiciones de América Latina y

los paises del Tercer Mundo principalmente.

4.2 Instituciones médicas participantes

En el periodo comprendido entre el afo 1999 y la primera mitad del afio 2007 han
participado en el estudio diferentes instituciones médicas pertenecientes a todos los
niveles del Sistema Nacional de Salud. En la tabla V-1 se muestran estos centros
meédicos ubicados en la Ciudad de la Habana (CH) y Santiago de Cuba (SC).

75



EMPLEO DE LA ESTIMULACION ELECTRICA EN LA PREVENCION Y CURACION DE LAS ULCERAS
TESIS PARA LA OBTENCION DEL GRADO DE DOCTOR EN CIENCIAS DE LA SALUD

TABLA IV-1 Instituciones Médicas participantes en el Estudio

INSTITUCION MEDICA CH | sC
Hospital Clinico Quirdrgico Docente “Dr. Salvador Allende”,
Hospital Clinico Quirurgico Docente “10 de Octubre”
Instituto Superior de Medicina Militar “Dr. Luis Diaz Soto”,
CMF # 44 del Policlinico Docente y Principal de Urgencia “Julian Grimau”
CMF Cubana del Policlinico Docente y Principal de Urgencia “Gregorio Valdés Cruz’
Hospital Provincial “Saturnino Lora” X
Hospital Clinico Quirurgico Docente X
Centro Médico Psicopedagdgico “La Edad de Oro”
Hogar de Ancianos “Santovenia”
Centro de Rehabilitacion Geriatrica “Santiago Ramoén y Cajal”
Centro Nacional de Rehabilitacion “Julio Diaz”
Hospital Pediatrico Universitario “Juan Manuel Marquez”

zZ
(=]

O N O O WN -

X X X| X X

ol
x| x| x| x| x

-
N

4.3 Aspectos generales sobre la aplicacibn de la estimulaciéon
eléctrica en las ulceras

La tabla IV-2 muestran los resultados generales alcanzados con el empleo de STIMUL
W en la curacion de las ulceras. Se aclara que en esta tabla las ulceras curadas de los
pacientes sicklémicos, portadores de ulceras maleolares, estan consideradas dentro

del total de las ulceras de los miembros inferiores, curados.

TABLA 1V-2 Datos generales de los pacientes y las Ulceras

Pacientes | Pacientes % Ulceras Ulceras % UPP | UMI
tratados curados Efectividad tratadas curadas Efectividad
854 791 92,6 905 857 94,6 683 | 174

En el 97,8% de todas las ulceras tratadas se aplicd el tratamiento una vez al dia,
durante 30 minutos y los valores de corriente aplicados estuvieron en dependencia de
la resistencia eléctrica de la piel de los pacientes. Solamente en algunos casos se
aplicaron dos sesiones de igual tiempo de estimulacién cada uno, debido a que fueron

aplicados por los acompanantes y familiares de los pacientes en horarios vespertinos.

Se destaca que en los casos de los pacientes lesionados medulares, los valores de
intensidad de corriente fueron mayores que en los pacientes con sensibilidad, puesto
que fue necesario aplicar la estimulacién hasta el momento en que aparecieron las

contracciones tetanicas, que constituian la evidencia del paso de la corriente por la
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ulcera. El tratamiento, como ha sido explicado anteriormente no es invasivo y se

emplearon dos o cuatros electrodos en dependencia del area superficial de la ulcera.

4.4 Resultados de la aplicacion de la estimulacién eléctrica en las
Ulceras por presion

Excluyendo el Hospital Clinico Quirdrgico Docente de Santiago de Cuba, en las

restantes instituciones médicas (tabla IV-1) fueron tratados con estimulacion eléctrica

un total de 672 pacientes portadores de ulceras por presion.
TABLA 1V-2 Datos generales de los pacientes

Total Total Raza Sexo %
Pacientes | Pacientes P
Efectividad
Tratados Curados B N M M F
672 623 233 278 | 112 305 @ 318 92,7

En la tabla IV-2 se muestran los datos generales de los pacientes, donde las edades
oscilaron entre 17 afos y 91 anos de edad, para un promedio de 44,5 anos. Del total de
pacientes tratados, 611 (90,9%) estaban hospitalizados y los 61 pacientes restantes
(9%) recibieron su tratamiento de forma ambulatoria, siendo atendidos en la mayoria de
los casos por enfermeras debidamente entrenadas para el empleo del estimulador y la
aplicacion del tratamiento. Los datos referentes al sexo y la raza corresponden al total

de pacientes curados.

TABLA V-3 Datos generales de las ulceras

_Total GRADO LOCALIZACION
Ulceras
Tratadas | 1l 1l \Y/ S | T (@)

716 422 | 175 |88 | 31 | 304 | 131 | 219 | 62

Total GRADO LOCALIZACION %
Ulceras AF
Efectividad
Curadas | Il 11 \Y S | T (@)
683 419 1169 | 75 | 20 | 298 | 124 | 201 | 60 95,3

En la combinacion mostrada en la tabla IV-3 se presentan los datos de las Ulceras
tratadas, donde los tiempos de permanencia del paciente con la lesion estuvieron
comprendidos entre 3 meses y 13 afos y las zonas donde predominaron las Ulceras

estuvieron fundamentalmente entre la regiéon Sacra (S), el Isquion (1) y los Trocanteres
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(T). Otras zonas (O) donde se manifestd esta patologia fueron los calcaneos y los
maleolos. Se trataron relativamente pocos casos de pacientes con Ulceras en los
hombros y codos, principalmente en personas de avanzada edad, con muy poca o

ninguna movilidad.

Del analisis de la tabla 1V-3 se obtiene que las ulceras de grado | se curaran con un
99,2% de efectividad, mientras que en las de grado Il se alcanz6é un 96,5%. El por
ciento de curacién de las ulceras de grado Il llegd a un 85,2% y las de grado IV, un
64,5%. Evidentemente, se demuestra que la efectividad del tratamiento disminuye con
el grado de la ulcera, siendo significativos los resultados para las ulceras de grado | y Il.
No obstante, podemos considerar que el 64,5% de efectividad en las ulceras de grado
IV, con las complejidades que denota una lesion de este tipo, es un valor satisfactorio
para este tratamiento.

Respecto a los resultados en la

350 98%
3001
2501
2001
150+
100

501

curacion, teniendo como referencia

la localizacion de la Ulcera en los

pacientes, se pueden observar en la

figura 4.1 los valores de efectividad

del tratamiento. No obstante, no se

Sacro Isquidn Trocanter Otros

observa una sensible diferencia en

‘D Total de Ulceras tratadas m Total de Ulceras curadas ‘

. e o la curacion de las ulceras respecto a
Figura 4.1: Grafico que muestra la efectividad en P

la curacion segun la localizacion de la Ulcera su localizacion. Consideramos que
el empleo del tratamiento postural del paciente en combinacion con la estimulacién

eléctrica, contribuyo a la obtencién de los resultados mostrados.

Las patologias presentadas en los pacientes fueron disimiles, de manera que no es
posible vincular los resultados con las mismas. Pacientes lesionados medulares, con
Parkisonismo Arteriosclerético, Diabetes Mellitus, Déficit Energético Cronico,
inmovilizacion, fractura de cadera e Hipertension Arterial fueron las patologias
presentadas en la mayoria de los pacientes. La anterior afirmacién se corrobora en el

hecho de que los tiempos de curacién de pacientes con la misma patologia variaron
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sensiblemente. Se obtuvieron tiempos de curacién entre 21 dias y 92 dias, con un

promedio de 35,2 dias.

De igual manera, la vinculacion entre la edad del paciente y la velocidad de curacién no
fue posible analizarla. Como se observara de la tabla V-3, se obtuvo, en general, un
95,3% de efectividad en el tratamiento de las ulceras por presion, lo que confirman los

resultados alcanzados en el ensayo clinico realizado.

4.5 Resultados de la aplicacion de la estimulacién eléctrica en las
Ulceras de los miembros inferiores

La tabla IV-4 muestra los resultados obtenidos con el empleo de la estimulacion
eléctrica en la curacion de las ulceras de los miembros inferiores. Las edades de los
pacientes estuvieron entre 43 afos y 88 afios de edad, para un promedio de 65,5 afios,
la mayoria pertenecientes a personas de la tercera edad. Al igual que en la tabla V-2,

los datos de sexo y raza pertenecen al total de pacientes curados.
TABLA V-4 Datos generales de los pacientes

Total Total Raza Sexo %
Pacientes @ Pacientes i
Efectividad
Tratados Curados B N M M F
162 152 53 61 38 57 95 93,8

Del total de pacientes tratados, 38 fueron atendidos de forma ambulatoria (23,4%) y los
restantes 124 pacientes (76,5%) mantuvieron estadia hospitalaria. En general fueron
tratadas dos tipos de ulceras de los miembros inferiores: las post-traumaticas y las
flebiticas, estas ultimas muy rebeldes a los tratamientos convencionales y frecuente

recidiva.

La tabla V-5 presenta los datos de las ulceras tratadas, las cuales tuvieron tiempos de
permanencia del paciente con la lesion comprendidos entre 1 mes y 25 afios. Las
zonas donde predominaron las ulceras fueron principalmente los maleolos internos (Ml)
y externos (ME) del pie izquierdo, la regién externa del pie izquierdo (RE) y la region
del tobillo derecho (TD). Las lesiones también se manifestaron en otras zonas (O), pero
con menor incidencia; aunque, en general, se mostré un predominio de las ulceras en

la pierna izquierda.
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Aunque las ulceras no poseen formas equivalente a figuras geométricas conocidas y en

general, son irregulares en su forma, podemos considerarlas un poco semejantes a una

elipse, con sus diametros menor y mayor. Debido a lo explicado anteriormente,

consideramos a las ulceras en dos grupos, segun sus dimensiones superficiales, para

una mejor comprension de la efectividad en la curacion de estas lesiones; es decir, las

que poseian tamanos inferiores a los 10 cm de diametro mayor y las que superaban

este valor.
TABLA V-5 Datos generales de las ulceras
'Total DIMENSIONES LOCALIZACION
Ulceras
Tratadas = <10cm | >10cm Ml RE TD O
168 89 79 52 36 | 23 | 20
_Total DIMENSIONES LOCALIZACION %
g&?g&i <10cm >10cm Ml ME RE TD o  Efectividad
157 84 73 49 34 21 20 93,4

El 40,9% de las ulceras curadas eran de tipo trauméticas y el resto Ulceras varicosas,

donde predominaban las flebiticas. Las ulceras con dimensiones menores a los 10 cm

curaron con una efectividad del 94,3%, mientras que en las de tamanos mayores fue

60 94,2%

50+ 91.8%

40 91 A%

30

91.3% 10004
20
10

ANANANAN

MI ME RE TD (6]

‘EI Total de Ulceras tratadas m Total de Ulceras curadas

Figura 4.2: Grafico que muestra la efectividad
en la curacion segun la localizacién de la ulcera
de los miembros inferiores

del 92,4%. Estas Ultimas
correspondieron en su mayoria
a las ulceras varicosas de tipo
flebiticas, dificiles de tratar,
aunque no hubo una diferencia
notable entre estos resultados.
En las Ulceras pequefas
predominaron las de tipo
traumatica, las cuales curaron

en tiempos muy inferiores a las

de otra etiologia. Los tiempos de curacion estuvieron entre 4 dias y 90 dias, con un

promedio de 49,8 dias.
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La efectividad del tratamiento respecto a la localizacion de la ulcera se muestra en la
figura 4.2. Las ulceras que presentaban los pacientes en zonas diferentes de las
especificadas, poseian en su totalidad dimensiones por debajo de 1 cm?, lo que facilitd

la curacion total de todas, sin complicacion alguna y en corto tiempo.

Las patologias mas frecuentes presentadas por los pacientes y que constituyeron la
casi generalidad fueron insuficiencia venosa severa, asma bronquial, hiperectomia,
osteocondritis, fractura de fémur izquierdo, insuficiencia vascular mixta. Todo esto
conlleva a concluir que la variedad de patologias presentadas no permiten relacionar la

eficiencia en la curacion del paciente con una patologia determinada.

De la tabla IV-5, se puede observar que se obtuvo, en general, un 89,5% de efectividad
en el tratamiento de las Ulceras de los miembros inferiores, en concordancia con las

pruebas de campo realizadas.

4.6 Resultados de la aplicacion de la estimulacién eléctrica en las
Glceras maleolares

Un aspecto interesante y novedoso dentro del estudio realizado estuvo en el
tratamiento con estimulacidén eléctrica, por primera vez en Cuba y sin referencias
internacionales, de las ulceras maleolares, propias de los pacientes sicklémicos.
Fueron tratadas en el departamento de Hematologia del Hospital Clinico Quirurgico

Docente de Santiago de Cuba, cuyos datos iniciales se muestran en la tabla IV-6.

Al no poder disponer al mismo tiempo de una determinada cantidad de pacientes
portadores de este tipo de Ulcera, se obtuvo un primer grupo de 7 pacientes''® y un
segundo de 13, para una seleccién final de 20 pacientes de diferentes sexos y cuyo
promedio de edad oscilé entre los 17 afios y los 45 afos. De este grupo, 6 pacientes
recibieron el tratamiento de forma ambulatoria y el resto permaneci6 ingresado debido
a diferentes patologias, pero presentaban en comun este tipo de Ulcera. Los tiempos de

permanencia de los pacientes con la ulcera estuvieron entre 2 meses y 10 afios.
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TABLA IV-6 Datos generales de los pacientes

Total Total Raza Sexo %
Pacientes @ Pacientes e
Efectividad
Tratados Curados B N M M F
20 16 1 17 2 9 11 85

Todas estas ulceras se localizan en las zonas de la regién maleolar interna y externa,

en el tercio inferior de los miembros inferiores y las areas superficiales tenian valores

de radio mayor entre 3 cm y 18 cm. En la tabla IV-7 se muestran los datos generales de

las Ulceras tratadas, donde las de menor tamano se curaron con una efectividad del

85,7%, mientras que las mayores alcanzaron un 71,4%.

TABLA V-7 Datos generales de las Ulceras

’Total DIMENSIONES LOCALIZACION
Ulceras
Tratadas <10cm >10cm Ml ME
21 14 7 12 9
’Total DIMENSIONES LOCALIZACION %
Ulceras Efectividad
euredks | 10 cm >10cm Ml ME
17 12 5 10 7 80,9

Los resultados en cuanto a la efectividad del tratamiento en funciéon de la localizacion

de la lesion se muestran en la figura 4.3. Obsérvese que la efectividad es mayor en las

Ulceras localizadas en los maleolos
internos que en los externos. Sin
embargo, creemos que es
necesario aumentar la muestra

para tener una conclusidon mas

certera

tratamiento.

del empleo de este

Maleolo interno Maleolo externo

@ Total de Ulceras tratadas m Total de Ulceras curadas

Figura 4.3: Grafico que muestra la efectividad en
la curacién segun la localizacion de la ulcera
maleolares
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4.7 Proceso de curaciéon de una ulcera empleando estimulacion
eléctrica

Independientemente del grado y tipo de ulcera, en el estudio se hicieron notar
determinadas regularidades en el proceso de curacion, observadas en todos los

pacientes, las cuales se muestran a continuacion.

1. Sentido de curacién de las Ulceras respecto al area superficial: desde la
periferia hacia el centro de la lesion.

La confirmacion de esta regularidad es

mostrada en el ejemplo de la figura 4.4:

Paciente JMOC, de 76 afios de edad, con APP

de Diabetes Mellitus tipo |Il, Cardiopatia

Isquémica e Insuficiencia Venosa Cronica. El

diagndstico arrojo una ulcera varicosa de tres

FIGURA 4.4: Etapas de curacion del anos de antigledad y la curacion total se

paciente JMOC. Obsérvese el sentido de

la curacién segun lo indican las flechas. produjo a los 60 dias de iniciada |la

estimulacion eléctrica.
2. Sentido de la curacion respecto al volumen: desde la profundidad hacia la
superficie de la lesion.
El ejemplo de la figura 4.5 permite validar lo
anterior: muestra la ulcera en el calcaneo del
miembro inferior izquierdo que presento
durante 1,5 afios el paciente RAGG, de 78

anos de edad con secuela motora,

Parkinsonismo Arteriosclerético y un afio de

FIGURA 4.5: Etapas de curacion del . . i . i
paciente JMOC. Obsérvese la curacion inmovilizacion. Esta Ulcera también demoré

desde la profundidad del tejido hasta la
superficie.

60 dias para su curacion con estimulacion

eléctrica.

En todos los casos tratados se observé la aparicion del tejido de granulacion, primero
en la zona periférica de la lesidn y aumentando su presencia hacia el centro de la

misma. Desde el punto de vista de los procesos y cambios que se van produciendo en
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la ulcera, a medida que se aplica la estimulacion eléctrica, en la siguiente combinacion
grafica se muestran otros aspectos fisioldgicos, propios de la curacion, que reafirman la
efectividad de este tratamiento y del por qué, en la mayoria de los pacientes tratados,

no se produjo recidiva alguna.

Durante 15 dias aproximadamente se sigui6é el proceso de curacién con estimulacién
eléctrica del paciente AMGC de 25 afios de edad, masculino, lesionado medular con
una paraplejia severa. Debido al lanzamiento a una presa donde el nivel del agua era
muy bajo se provoco la lesibn medular y posteriormente presentd una ulcera por
presion de grado IV en la regién sacra. Diariamente fueron obtenidas evidencias

graficas del proceso de curacion.

2004/04/27

W :
Figura 4.6: A la primera semana de Figura 4.7: A los dos dias siguientes
iniciado el tratamiento con se observa mas claramente la
estimulacién eléctrica se observa la formacién del tejido de granulacion.

aparicion del tejido de granulacion.

L & 2007/05/07

Figura 4.8: Dos dias después Figura 4.9: Continua la formacion

contintia la formacion del tejido de del tejido de granulacion. La ulcera
granulacién en toda la superficie de pasa a ser de grado Il
la ulcera.
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2007/05/10
Figura 4.10: Ya casi toda la Ulcera Figura 4.11: La Ulcera pasa a
estd cubierta de tejido de grado Il. Obsérvese que casi toda
granulacion. el area superficial estd cubierta

con tejido de granulacion.

Son notables en cada evidencia los cambios que se van produciendo en la ulcera. Es
evidente que estos cambios pueden observarse al aplicarse otros tratamientos, pero la
velocidad de curacion y la ejecucidén de las regularidades del proceso de curacion
mencionadas anteriormente (observar las fechas adjuntadas a las fotografias), son
propios de este tratamiento con estimulacion eléctrica y de los que otros especialistas
han hecho notar.

Como se podra observar en las fechas adjuntadas a cada fotografia, la velocidad del
proceso de curacion es casi palpable a simple vista, puesto que es conocido que la
aparicion del tejido de granulacion empleando los métodos convencionales, demora
varios dias y hasta semanas. De igual manera, la desaparicidén del tejido necrosado y

su sustitucion por tejido epitelial se hace notable.""®

A pesar del fallecimiento del paciente, un tiempo después, debido a la presencia de una
sepsis generalizada y un trombo que devino en varios infartos cardiacos seguidos y al
final, un paro cardiaco-respiratorio, sin que hayamos podido concluir la curacién, las
evidencias fotograficas permitieron corroborar lo expuesto por numerosos especialistas
y reafirmado por la experiencia del autor de esta tesis sobre la efectividad del empleo
de la estimulacion eléctrica y en particular del uso del estimulador eléctrico STIMUL W,

en la curacion de las ulceras.

120,121,122

Desde el punto de vista fisioldgico, numerosos especialistas , convencidos de la

efectividad del tratamiento, han estado investigando el por qué la estimulacion eléctrica,
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empleando pulsos bifasicos, cura las ulceras y a mayor velocidad de curacién que en el
caso del empleo de pulsos monofasicos o con polaridades positivas o negativas.
Aunque aun no se ha llegado a un consenso, la hipotesis que mas se acepta se

resume de la siguiente manera:

“Cuando la parte positiva del pulso bifasico actia sobre la Ulcera, se estimula la accion
de los macrofagos y otras células del sistema inmunitario que se encargan de eliminar
las células necrosadas, presentes en la Ulcera. Cuando comienza a actuar la parte
negativa del pulso de estimulacion, la accion de los macréfagos cesa y en su lugar se
activan las células epiteliales que pasan a ocupar los espacios vacios dejados por las
células necrosadas. De esta manera, van formandose poco a poco el tejido de

granulacion y al final se produce la curacion de la Ulcera”.

Cuando se emplean solamente pulsos positivos en la curacion de las Ulceras, la parte
de la activacién de las células epiteliales se produce muy lentamente. Lo mismo ocurre
en el caso del uso del pulso negativo, donde la accion de las células del sistema
inmunoldgico no ocurre a la velocidad que se necesita. Es por eso que en ambos
casos, las ulceras demoran mucho tiempo mas que en el caso de la utilizacion de los

pulsos bifasicos.

4.8 Evidencias graficas de pacientes tratados con estimulacion
eléctrica

En varias instituciones médicas participantes en el estudio, los resultados les han
permitido la creacion de un servicio de estimulacidén eléctrica, que aun se mantiene, y
donde hay una vinculacion muy estrecha entre el autor de esta tesis y jefe del proyecto

STIMUL W y los diferentes especialistas.

Se destacan los especialistas del Complejo Gerontoldgico del Hospital Docente Clinico
Quirdrgico “Dr. Salvador Allende”, los cuales crearon un servicio de estimulacion
eléctrica, donde se le asigné a una Licenciada en Enfermeria la aplicacién diaria del
tratamiento y semanalmente los especialistas analizan el desarrollo del proceso de

curacion de cada paciente. Cuando se obtiene la curacion de un paciente,

86



EMPLEO DE LA ESTIMULACION ELECTRICA EN LA PREVENCION Y CURACION DE LAS ULCERAS
TESIS PARA LA OBTENCION DEL GRADO DE DOCTOR EN CIENCIAS DE LA SALUD

Figura 4.12: Especialistas del
Servicio de estimulacién eléctrica
del HDCQ “Dr. Salvador Allende”
junto al autor de esta tesis

inmediatamente se incluye uno nuevo, lo cuales son
seleccionados entre los pacientes del Asilo de
Ancianos adjunto al hospital, la Sala “Mario Munoz” o

del Hospital de Dia.

Los resultados que se presentan en la presente tesis
son inéditos, ya que no existen referencias anteriores
de aplicacion de la estimulacion eléctrica en el
tratamiento de las ulceras y constituye una novedad

para la atencion de estas patologias.

A continuacibn se muestran 12 combinaciones
fotograficas de pacientes portadores de diferentes
Ulceras y distintos grados de complicacion. En cada

caso se especifica la edad del paciente, la raza, el tipo

de ulcera que padecié y el tiempo de permanencia con la misma, asi como la

localizacién de dicha lesion, las dimensiones iniciales de la misma, el tiempo de

curacién con el tratamiento de estimulacion eléctrica y otros aspectos importantes.

W,

7 MAYO 2001 &

9 JULIO 2001

Figura 4.13: Paciente MCLC, de 63 anos de edad, femenino, de raza negra, portadora
durante un afio y medio de una ulcera en el tercio medio exterior de la pierna derecha de
1030 mm? de area superficial. La curacion ocurrid6 a la sexta semana de tratamiento
ambulatorio. No se han reportado reacciones adversas ni recidiva.
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21 OCTUBRE 2001 ’ '
=Y

P

11 SEPTIEMBRE 2001 | »E

Figura 4.14: Paciente RAGG, de 74 afos de edad, masculino, de raza blanca, portador de
una ulcera por presion de 4 cm? de area superficial en el sacro. La curacion ocurrié a los 41
dias de iniciado el tratamiento. No se han reportado reacciones adversas ni recidiva

20 NOVIEMBRE 2001

SoY

pils

Figura 4.15: Paciente RCS de 86 afos de edad, femenino, de raza blanca, portador de una
Ulcera por presion de 2 cm? de area superficial en la regién externa del gluteo izquierdo. La
curaciéon ocurrié a los 41 dias de iniciado el tratamiento. No se han reportado reacciones

adversas, ni recidiva

Figura 4.16: Paciente RAGG de 74 afios de edad, masculino, de raza blanca, portador de una ulcera
de 6 cm? de area superficial en el calcaneo del pie izquierdo. La curacion ocurrié a los 30 dias de

iniciado el tratamiento. No se han reportado reacciones adversas ni recidiva
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11 OCTUBRE 2002 21 NOVIEMBRE

Figura 4.17: Paciente CBR de 67 afios de edad, femenino, de raza blanca, inmovil
permanentemente debido a su estado de salud, portadora de una ulcera de 4 cm? de area
superficial en el calcaneo del pie derecho. La curacién ocurrié un mes y diez dias de haber iniciado

el tratamiento. No hay recidiva.

28 DICIEMBRE 2002

Figura 4.18: Paciente SCME de 76 afios de edad, femenino, de raza negra, portadora
durante 4 anos de una ulcera en la regién pretibial de la pierna derecha. La curacion
ocurrio a los 36 dias de iniciado el tratamiento.

JQA

25 FEBRERO 2003

24 ENERO 2003

Figura 4.19: Paciente JRQP de 74 afios de edad, masculino, de raza blanca, portador de una
Ulcera por presion de 12 cm? de area superficial en la regién sacra. La curacioén ocurrié a los 32
dias de iniciado el tratamiento. No se han reportado reacciones adversas ni recidiva. No hay

fotografias del fin de la curacién
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30 MAYO 2003 12 JUNIO 2003

Figura 4.20: Paciente LGA de 68 afos de edad, femenino, de raza blanca, portadora
durante seis meses de una Ulcera de tipo en el maleolo interno de la pierna derecha.
La curacion ocurrié a los 13 dias de iniciado el tratamiento.

&
4

Figura 4.21: Paciente ACG de 64 afos de edad, femenino, de raza blanca,
portadora durante tres meses de una Ulcera en el premaleolar interno de la pierna
derecha. La curacion ocurrid a los 8 dias de iniciado el tratamiento.

28 MARZO 2004

Figura 4.22: Paciente AERM de 51 afios de edad, femenino, de raza negra, portadora durante
7 afos de una Ulcera en la regién maleolar interna de la pierna izquierda. La curacién ocurrié a
los 28 dias de iniciado el tratamiento.
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21 MAYO 2004

Figura 4.23: Paciente IMHO de 72 afios de edad, femenino, de raza blanca,

portadora durante 8 meses de una ulcera por presién, en la regidon cercana al
trocanter izquierdo. La curacion ocurrio a los 27 dias de iniciado el tratamiento.

»

Figura 4.24: Paciente LGF de 44 afios de edad, femenino, de raza blanca,
portadora durante 6 meses de una Ulcera traumatica en la cara anterior de la
pierna izauierda. La curacion ocurrié a los 14 dias de iniciado el tratamiento.

4.9 Analisis de casos interesantes

Como se refirid anteriormente, en los datos iniciales de los pacientes se destacan en
algunos, el tiempo de permanencia con la lesidon, debido a que en ocasiones, son
pacientes con lesiones muy resistentes a los medicamentos tradicionales. Es
importante destacar que muchos de los pacientes tratados superan los 70 afos de
edad, presentando sindromes demenciales, enfermedades cerebro vasculares y otras
enfermedades, caracteristicas de la avanzada edad. A continuacién se analizan

algunos casos que resultaron interesantes y que se considerd importante hacer

referencia:
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Paciente JEMP: Lesionado medular, parapléjico, portador de dos ulceras por
presién y una de ellas, de grado IV, con mas de 13 afios en el trocanter izquierdo.
Esta Ulcera tenia la caracteristica de que el area superficial (1238 mm?) era
pequefa respecto al tamano real en dimensiones volumétricas. Visto en un corte
transversal se observaba una ulcera en forma de bolsa, con entrada pequefa. La
forma en que fue curando la ulcera sirvid también para confirmar el proceso de
curacion, explicado en el acapite 4.7: la curacién se efectué desde los bordes
exteriores de la ulcera hacia el centro de la misma y desde abajo hacia la superficie
de la piel. La forma de bolsa se fue perdiendo, hasta convertirse en un cilindro que
fue disminuyendo su tamafo de abajo hacia arriba y de los bordes hacia el centro.
Paciente MCLC (figura 4.13): Con una ulcera en el tercio medio exterior de la
pierna derecha, no dejo de trabajar en su cargo de CVP del Hospital Docente
Clinico Quirurgico “Dr. Salvador Allende”. Fue la primera paciente tratada de modo
ambulatorio y todos los dias recibia el tratamiento al finalizar su jornada laboral. Es
un simbolo de optimismo.
Paciente JBA: Fue portadora, durante 22 afos, de una ulcera en el tercio medio
exterior de la pierna izquierda. Esta paciente es resistente a los tratamientos
convencionales. Como su curacion demoro casi tres meses, fue dada de alta en el
hospital y continué el tratamiento en su lugar de residencia. Actualmente realiza una
vida normal y no se ha reportado recidiva en la lesion.
Paciente JRQP (figura 4.19): El tiempo de permanencia hospitalaria y no mostrar
signos de mejoria en la ulcera por presion que presentaba en la region sacra, a
pesar de los multiples tratamientos aplicados, habian disminuido sensiblemente su
calidad de vida, hasta sentirse inutil. Luego de concluido el tratamiento con
estimulacion eléctrica, se sintid revivir y actualmente forma parte de un Circulo de

Abuelos de su localidad y es un ferviente deportista.

4.10 Divulgacion y resultados de la aplicacion

Los resultados del empleo de la estimulacion eléctrica en la curacion de las patologias

mencionadas se han extendido a otras instituciones médicas en Cuba y en el exterior.

La Clinica “Cira Garcia” y el Centro Internacional “Las Praderas” son algunos de los
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mejores exponentes. En este ultimo centro también se ha establecido un Departamento
de Estimulaciéon Eléctrica, aplicando el tratamiento profilactico y terapéutico que el
estimulador ofrece y se reportan mas de 40 casos totalmente curados en el afio 2003
(Anexo A8), dejando por sentado que esta es una terapia ya establecida por el

mencionado centro.

Desde el afio 2000, médicos y especialistas argentinos, adquirieron varios
estimuladores para su empleo en la Granja Geriatrica “Miguel Angel”, situada en la
Ciudad del Rosario, Argentina y han referido buenos resultados con la aplicacién de la
estimulacion eléctrica (Anexo A8) y profesionales extranjeros los han adquirido de
modo personal. En el evento cientifico internacional Gerontovida’2003, especialistas del
Hospital Nacional “Baldomero Sommer”, ubicado también en la provincia del Rosario,
en la Republica Argentina, se interesaron por los resultados alcanzados hasta esos

momentos y los publicaron en la revista que edita esa institucion médica'®.

La aplicacion de la estimulacion eléctrica en la Sala de Rehabilitacién del Hospital
Provincial “Saturnino Lora” de la ciudad de Santiago de Cuba, esta establecida como
terapia convencional y se refieren resultados satisfactorios con su empleo (A8). Iguales
resultados son alcanzados en el hospital “Grillo”, ubicado en las afueras de esta ciudad.
La Direccion Provincial de Salud de Santiago de Cuba ha declarado la aplicacion de
este tratamiento como un logro importante en los planes de insertar nuevos

tratamientos y tecnologias de avanzada en el sistema de salud de la provincia.

El tratamiento fue aplicado en dos Consultorios del Médico de la Familia: el No. 46
perteneciente al Policlinico Docente y Principal de Urgencia “Julian Grimau” del
municipio 10 de Octubre y el Consultorio de Cubana de Aviacion, adscrito al Policlinico
Docente “Gregorio Valdés Cruz” en la localidad de Cojimar del municipio Habana del
Este y permitieron que los médicos de ambos consultorios pudieran presentar sus tesis

de Especialistas de Primer Grado en Medicina General Integral (Anexo A8).

Es opinidn de todos los especialistas que han trabajado con el estimulador STIMUL W,
las bondades del equipo, la facilidad de aplicacién del tratamiento y lo consideran un

logro mas de la Salud Cubana. Aunque muchos especialistas en el mundo han
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disefiado y fabricado estimuladores para sus experiencias en la curacion de las ulceras,
resulta este equipo, por el momento, unico en el mundo, porque no hay referencias de
otros estimuladores, con estas caracteristicas en el mercado. Los resultados del trabajo
del autor de la presente tesis con los especialistas médicos fueron presentados y
publicados durante la 25 Conferencia Internacional Anual de la International Electronic

124

and Engineer Electrical (IEEE)

4.11 Actualidad de la aplicacion del tratamiento

A finales del ano 2006, el Ministerio de Salud Publica, considerando que la efectividad
del tratamiento ya estaba probada suficientemente, orienté a la Direccion Nacional de
Atencidon al Adulto Mayor vy Asistencia Social realizar, en conjunto con el Instituto
Central de Investigacion Digital (ICID), la realizacion de un nuevo estudio para cumplir

los siguientes objetivos:

e Obtener resultados con su aplicacién en instituciones del nivel primario de salud.

e Lograr en los centros del nivel primario de salud la continuidad del tratamiento
de los pacientes dados de alta en los hospitales.

¢ Incentivar e incrementar el uso del equipo médico por personal de enfermeria y

familiares de los pacientes.

La decision fundamentalmente estaba basada en que, a pesar de que se habian
obtenido evidencias experimentales en diferentes centros pertenecientes al nivel
primario del Sistema Nacional de Salud Cubano (SNS), tales como Consultorios del
Médico de la Familia y Policlinicas, la mayoria de los resultados obtenidos con
anterioridad al afio 2007, provenian fundamentalmente de hospitales y de servicios

médicos directamente vinculados a estos.

En opinion de los especialistas del MINSAP, la aplicacion principal de este tratamiento
debia estar, precisamente, en los centros del nivel primario de salud, por lo que se
decidio realizar un estudio durante seis meses en estas instituciones. Debido a
expresado anteriormente, la Direccion Nacional del MINSAP orienté la implementacion

del tratamiento con estimulacion eléctrica, empleando el estimulador STIMUL W,
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durante seis meses en diversos centros, previamente seleccionados (incluidos en la
tabla IV-1), correspondiendo la monitorizacion de la aplicacién, el control de los
resultados y el informe final a especialistas de la Direccion Nacional de Atencion al

Adulto Mayor y Asistencia Social.

El segundo objetivo a cumplir en este estudio esta dado por el hecho de que en los
hospitales, no se produce el ingreso de pacientes que presentan, como causa para la
admisioén ulceras por presion. Solamente son tratadas cuando se generan durante la
hospitalizacién o ya la presentan los pacientes, en el momento de ser hospitalizados
por otras causas. Los resultados alcanzados en el primer trimestre del ano 2007 con la
implementacién del tratamiento en centros mas cercanos a la comunidad (nivel primario
de salud), ha permitido corroborar que estas son las instituciones con mejores
posibilidades reales de aplicar el tratamiento a un mayor numero de pacientes

portadores de ulceras.

Todos los especialistas vinculados al estudio coinciden en que el conocimiento por
parte de todas las instituciones de salud del uso y aplicacién de este equipo médico
hace posible una vinculacion muy estrecha entre los hospitales y los centros del nivel
primario. Los pacientes que son dados de alta y que continuan padeciendo de estas
lesiones, pueden continuar su tratamiento en los policlinicos, casas del Médico de la

Familia u otros centros.

Puesto que el tratamiento debe aplicarse diariamente, incluyendo sabados y domingos,
resultdé imprescindible que no solo el personal encargado de la atencion diaria del
paciente dominara el equipo médico y el procedimiento de aplicacion de la estimulacion
eléctrica, sino que las enfermeras de guardia e incluso, los acompafantes de los
pacientes deben tener conocimientos del mismo. En la mayoria de los pacientes
tratados, el tratamiento fue aplicado por personal de enfermeria, destacandose que
todas las enfermeras de estos centros fueran entrenadas previamente. La
familiarizacion y dominio del funcionamiento del equipo permitié la aplicacién de la
estimulacion eléctrica todos los dias y los fines de semana por las enfermeras de
guardia, que continuaron el tratamiento. En otros casos, fueron precisamente los

acompafantes los que aplicaron el tratamiento, dando continuidad al mismo.
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Como caso particular en este estudio mencionaremos a la paciente pediatrica YPV de
17 afos de edad y raza blanca, la cual, a los 4 afios de edad padeci6é de un Tumor de
Willms operado en 1994 y que, producto de las radiaciones recibidas, se le provoco
una paraplejia permanente. Al inicio del tratamiento con estimulacion eléctrica
presentaba numerosas ulceras por presion, una fistula anal, séptica de 5 afos de
antiguedad, embarazo de 13 semanas, anemia reflejada en una hemoglobina con
valores de 60g/L y sepsis. Considerada por los especialistas una paciente de alto
riesgo, se hacia necesario buscar la curacion
urgente de las Uulceras, las cuales, unida a los
antecedentes patolégicos que presentaba, ponian en
peligro su vida. Comenzd el tratamiento el 7 de
marzo del 2007 con un periodo de curacién total de

las Ulceras que oscil entre 20 y 37 dia'®,

Figura 4.25: Paciente YPV con
una Ulcera por presion en la region

externa del tobillo derecho una de las Ulceras y la figura 4.26 presenta la

La figura 4.25 muestra el proceso de curacion de

curacion total de otra de las lesiones que portd, muy
rebelde a los tratamientos convencionales. Este
caso tuvo la particularidad adicional de que el
tratamiento fue aplicado en todo momento por la

madre de la paciente.

Figura 4.26: Paciente YPV. La aplicacion del estimulador en la profilaxis de estas
Ulcera por presion (ya curada)

en la regidon del trocanter  lesiones también contribuyd a estimular su uso,

derecho dadas las caracteristicas propias de la Medicina
Cubana de dar preferencia al tratamiento preventivo de las enfermedades. Los
resultados preliminares de este estudio demuestran que se logré familiarizar al
personal de enfermeria con el uso del equipo y la aplicacion del tratamiento,
permitiendo que fuera considerado como un tratamiento convencional para la curacion
de las ulceras, reafirmando a su vez, el empleo efectivo de la estimulacion eléctrica en
pacientes de todas las edades, portadores de Ulceras. Los especialistas de la Direccion

Nacional de Atenciéon al Adulto Mayor y Asistencia Social elevaron un Informe
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Preliminar (Anexo 9) donde enfatizan la necesidad del uso del estimulador en todas las
instituciones médicas del nivel primario del Sistema Nacional de Salud de la Republica
de Cuba.

4.12 Consideraciones sobre el estudio

En la tabla IV-2 se muestra que la efectividad del proceso de curaciéon es de un 94,6%,
para todas las ulceras, independientes de su etiologia, reafirmandose de modo
particular con los valores de 95,3%, 93,4% y 80,9% para las ulceras por presion,
ulceras de los miembros inferiores y ulceras maleolares respectivamente. Estos
resultados permiten considerar el empleo efectivo de la estimulacién eléctrica en
pacientes de todas las edades, ambos sexos y diferentes razas, portadores de Ulceras,
con mayor énfasis fundamentalmente en las ulceras de estadios | y Il, a las que
corresponden la mayoria de las Ulceras tratadas. Las lesiones de grados superiores
mejoraron sensiblemente y los tiempos de curacion en los casos curados son mayores
a los tres meses establecidos por la hipotesis del estudio en todos los protocolos

establecidos.

Los diferentes especialistas que han participado en el estudio coinciden en afirmar la
efectividad del tratamiento, destacando la posibilidad de su uso de forma ambulatoria,
cuestidon de mucha importancia para la continuidad del tratamiento en la comunidad.
Sefialan ademas el ahorro de la estadia hospitalaria, de recursos humanos y de
medicamentos y a su vez, enfatizan en la repercusion positiva que ha provocado en los
pacientes el mejoramiento o la curacion final de su dolencia, incidiendo en un aumento

de la calidad de vida del paciente.

La aplicacion de la estimulacidn eléctrica en la prevencién y curacidon de los tipos de
ulceras antes mencionadas, constituye una valiosa alternativa en el tratamiento de
estas patologias, contribuyendo como una terapia de curacién, idonea bajo nuestras
condiciones, debido a las ventajas de su uso y por sobretodo, por su contribucidén a
elevar la calidad de vida de los pacientes aquejados de estas lesiones. Durante diez

anos de incesante trabajo, diversos especialistas, dirigidos por el autor de esta tesis,
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han logrado resultados importantes y unicos en Cuba, que han permitido obtener una
alternativa de curacion para los miles de pacientes que necesitan ser curados de estas
lesiones y que constituyen un flagelo para toda la humanidad, que se incrementa cada

dia en el mundo y del cual Cuba no es una excepcion.

Las pruebas realizadas y la implementacion del tratamiento en diferentes instituciones
médicas del pais, no solo permitieron obtener la aceptacién experimental de la
propuesta, sino que contribuyé a obtener nuevos resultados con su empleo en otras
patologias, donde nunca antes se habia experimentado con la estimulacién eléctrica.
Por primera vez en el pais (y hasta el momento no existen referencias internacionales)
se han obtenido resultados satisfactorios en las ulceras de los pacientes sicklémicos,
resultados publicados por el autor de esta tesis en el afio 20042 y que constituye un

motivo de constante investigacion por parte de los especialistas.

Se considera un resultado importante la conclusion de la aplicacién del tratamiento en
el sistema primario de salud (Anexo A8), dada la vinculacién estrecha que existe entre
los centros médicos, sus especialistas y los pacientes, los cuales reciben el tratamiento
al asistir a consulta o son atendidos en sus propias casas por el personal

especializado, hasta su lograr su mejoramiento o total recuperacion.

4.13 Conclusiones parciales

Como conclusion de este capitulo se destacan:

¢ Se presentaron los resultados alcanzados en 10 afios de la aplicacion de la
estimulacion eléctrica en la curacion de ulceras, los detalles de la aplicacion del
tratamiento y las condiciones adecuadas para la realizacion del mismo.

¢ Se mostraron evidencias graficas del proceso de curacion, con fotografias de las
ulceras antes y después del tratamiento con estimulacion eléctrica.

¢ Se demuestra la contribucion de la propuesta como una alternativa para el
tratamiento y curacion de las ulceras, asi como la actualidad del estudio y del
tratamiento, a través de resultados recientes de su aplicacion en instituciones

primarias de salud.
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CONCLUSIONES

Como resultado del trabajo desarrollado se pueden derivar las siguientes conclusiones:

1. Los resultados superaron la hipétesis establecida, contribuyendo a resolver el
problema cientifico planteado.

2. Los resultados demostraron la aceleracion de la curacién de las Ulceras
respecto a los criterios de especialistas que emplean los tratamientos
tradicionales.

3. La aplicacion de la estimulacion eléctrica empleando STIMUL W puede ser
considerada como una alternativa eficaz para la prevencion de las ulceras.

4. El empleo del modelo matematico permitié predecir el tiempo de curacion de
forma aproximada, pudiendo emplearse como criterio para la hospitalizaciéon

del paciente.
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RECOMENDACIONES

El autor estima conveniente recomendar:

La introduccion del tratamiento con el estimulador eléctrico STIMUL W en diferentes
instituciones del pais, para contribuir a evitar la presencia de estas patologias y

disminuir su tiempo de tratamiento.
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ANEXO ALl. Circuito de interfaz con el usuario

Comprende:

1. LED's de indicacion de los regimenes Alterno, Sincronico, Profilactico vy

Terapéutico.
2. Potenciémetro para seleccién del tiempo de tratamiento.
3. Potencidmetro para seleccion de la intensidad del estimulo.
4. Circuito detector de la posicion CERO del potencidmetro de intensidad.
LED's de indicacidn:
Profilictica, Terapéutica,
Alterne, Sincrdnico
V(f_::lC (EP1) Potencidenetro para la
seleccidn del Tiempo da Trabajo B3
Fatommo Pot. 1
Pot. Time 5
Mgl 1 5
El k2 k] R4 0k | ERPI o Ml 2
4
99k 39k 39k 39k ES oz Dot
GHD g
50k EP2
l POTENCIOMETROS
GHD
Dl o o D4 [EF2) Potencidmetro para la seleccidn de
o ! o ! " ! " ! la Intensidad de Comdente
K K K K
HLMF4740 |HLMFP4740 [HLMP4740 [HLMF4740
Fl
Alterno 1
Sincronico 5 F5
Profilictica il
s 3 1 V]
Terapéutico 4 5
BUZZEER
o g MICRQSWITCH — ot
Bzl LED's !
BUZZEER GHD

GHD

S&1 estd acoplade mecimicamente 2 EP2
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ANEXO AZ2. Circuito de generacion de estimulos

Comprende:

Microcontrolador PIC 16C57

Fuente de Alta Tension

Circuito ON/OFF

Modulador de Sefales

Circuitos de activacion/desactivacion del teclado de membrana
Canales de Salida de Estimulacion.

N o g b~ o=

Circuito selector de los regimenes Profilactico o Terapéutico
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ANEXO A3. Consentimiento de participacion

Yo, estoy

de acuerdo en participar, como paciente, en el trabajo de investigacion relacionado con la

aplicacion de la electroestimulacion en el tratamiento de la Ulcera por presion.

Queda explicitamente aclarado que mi participacion es totalmente voluntaria y no
representa ningun compromiso, existiendo plena libertad de no aceptar o de retirarme del
grupo de estudio en el momento que asi lo estime pertinente, con garantias de recibir la

atencion médica adecuada.

Y para que asi conste, y por mi libre voluntad, firmo el presente documento alos ____ dias
del mes de de 19__.
Firma del paciente Responsable Médico
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ANEXO AA4. Certificado de Registro de Equipos Médicos

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO DE CONTROL ESTATAL DE EQUIPOS MEDICOS

CERTIFICADO DE REGISTRO DE
EQUIPOS MEDICOS

En uso de las facultades que me confiere la Resolucién Ministerial No. 82 del 12 de
mavo de 1992 y teniendo en cuenta la evaluacién cientffico-técnica efectuada al equipo

médico con el expeclienle No. 10180311191100 curresponclic‘nlc a:

Denominacion: Estimulador Eléctrico Antiescaras

Modelo: STIMUL-W (CID 1572)

Marca registrada o nombre comercial:

Fabricante: INSTITUTO CENTRAL DE INVESTIGACION DIGITAL (ICID)

y considerandolo apto para su aplicacic’m en la cicatrizacién de dlceras por presion
en la Espccinli(!ml de Medicina Fisica y Rehabilitacién, se pr(u'mic a su Inscripeion
en el REGISTRO DE EQUIPOS MEDICOS del Ministerio de Salud Pablica de la
Repiiblica de Cuba, con validez por un periodo de 5 afios., con el cadigo No73 BWK

Ciudad de La Habana, 26 de octubre de 1998

Re_-:‘istrmlu por: ;\prulmdu por:

Lic. Silvia Delgado Ribas Ing. Dulce Ma. Martinez Pereira

Num‘)ro y .-\]w”iilos Nombre y .*\lw”ix‘ms

i 3
J Urupo Documentacién

Firma
Mod. 28-12
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ANEXO A5. Certificado de autor de invencion

(*rersnpuy pepaidosg ¥ 3p vURGnD) TG T 3P “SIAELITPU] SORPOY
ap ommeredae 12p FEGT OUT v ausapoodsanog agij o
685 TT oM 2 ofeq opexyiu=a suasasd 2 aquosur 3g)

(D) ‘ouraza| ZeI(] OULIA[[ING [aFuy :[eSar] Aeuasaiday o U Al (HL)

TE/1 NI9V :S3IUAR P [BUOIIBUIAN] UGIIBILISELD o(16)

:pruratjos owod ugioear|qnd ap w3 (£+)
:pepuiond ap pratotos | ap sied (£€)
:pepuotd ap pRuonos ef 3p YRR (T€)

: pepuoud ap pratatjos €] 2p "oN (T€)

TTHO'8661 :PrIdIOS Bl 3p BYR (ZT)
0SO/8661 :pratjos e] apoN (17) |

nosn

"6661/0T11 "ON ugionjosay Jod oprpasuo))

[RIAUDD) RIOIATC]

SRIGATY SOWIES *N By "3r]

“6661 Ip OIn[ 3P [ ¥ 'FUEQEF ¥ 9P PEPNID ¥ U3 OPeq

‘SOOID0T0IE SOAIFAL 3 NOIDVIND VAVd

SOOMMLOATA SOTIWLLST Ad NOIDVHIANTD VI VAVd OLVIVAV oML ($5)

68S T "IN opeaa) (11)

“BqnD ap eatqnday -
‘BUBQEH BT 9p pEpnL) *£ouoqis oMeday ‘ZOLT ON ZOT D UD [e5a|
OIIWOP U0d “TV LIDIA NOIDVOLLSTANI H0 TYHINAD OLNLLLLSNI

Hslmuees (1L)

STTVIVED ZVIA TIIVIN

O¥HAN STTENIOd NOWVYH O[OS
ZV]d NINS FNORING NV L
ZAANIW SYHANDT0 ASOL

:(s2) a0meod o (s2) J0ny (7L)

NOIONJANI 3d
dOLNV 4d OAVOLLYAD

sausaad @ apaouod

‘wuadiy sapela) sucnpedap s o

PRy o uod of 3p £ SPEMIT) s 3p 051 1D

rernsnpu] pepaido. ] ap Bueqny) BURGQ ¥ 3P [BI2039 RIORAN( ¥

vano 5d VOoITanday

7

XVl



EMPLEO DE LA ESTIMULACION ELECTRICA EN LA PREVENCION Y CURACION DE LAS ULCERAS
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ANEXO A6. Certificado de extensidon del registro médico

REI'UBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO DE CONTROL ESTATAL DE EQUIPOS MEDICOS

CERTIFICADO DE REGISTRO DE
EQUIPOS MEDICOS

Fn s dz las facultades que me confiers 1a Resolucidn Ministerial No. 82 del 12 de mavo ce 1992 ¥
Lonendn en eventa Lz evaluscion clentifico-téenica efectuada al eguipo médiceo con el expedicnte ho. |
0150451591100 corzespondienie 4

Denominacion: Estimulador eléctrico

Modelo: Stimul W

Marca registrada o nombre comercial:
Fabricante: 1CID-COMBIOMED

v considerindolo apto para su aplicacion en la prevencion de aleeras ¥ cura de tejidos hialigicns, on
las especialidades de Medicina Fisiea y Rehabilitacion, Geriairia y Gerontologia, Angiologia,
Ortopedia, Hematologia, Coloproctologia, Medicina General Integral, se procede 2 st Inscripe:dn
en ¢l REGISTRO MF SOUTPOS MEDICOS del Ministerio de Salud Publica de L& Repiblica de Cuba,
con vadder por un periode de 3 afios, con el eadigo Na. T3 BWE

Ciudad de Lallabana, 14 de agosto del 2002

Registrado pur: . Aprobado por:
Lic. Silvia Delpado Ribas Ing. Dulee Ma. Martinez Fereira
Mombre v Apellidos o Nombre y Apellicas

Directora

{Cann ?’?
narg f/{ 5

Firma
Maod. 28-12
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ANEXO A8. Avales de especialistas e instituciones

Avales de los especialistas del Hospital Docente Clinico Quirargico “Dr. Salvador
Allende”, Cuba

Ciudad de la Habana —~Cuba- enero del 2004

Hospital Clinico Quirurgico Docente Dr. Salvador Allende
Servicio de Gerialrian

Aval de participncion en la aplicacion clinica del Stimull W en
pacientes con Ulceras por Presion y Ulceras Varicosas

Hacemos constar que desde at efio 1999 estamos trabaiando en conjuio
con los invesagadores del (CID en la aplicacion dinica del Summll W
para e tratemiento de las Uloares por Presion imicialimenie obteniendo
resultados muy sansfactorios en la curacion, de las Ulceras los cuales
fueron tresentados en of ICTD v en Eventos de cardcter nacional asi como
pubkicados conjuntaments an revistas de formato elecromico de nivel
infernacional v en forum de base obteniendo premio.
Amwmwmhqixmmdd Stirmil W en la
dceatri znacian total de las Ulceres Vancosaes con resuitados relevantes en
forum de base v publicacién en eventos nacionsies v publicaciones.
Los resultados de la aplicacion del Stmuil en nuestro centro se hen
acompaiiaio de la necesidad de creacion de una consuita para contiruar
con este sisterna novedoso de tralamicnto de ambas entidades v as1 dar
satisfaccion a Ia poblacadn guien constantemente solicita el servicio
Adjuntamos aigunos resuitados del trabeto.
Los investigadores que parnaparon por el Servicio de Genatria fueron
¢ Trofesora Mavra Rosa Carrasoo Garcia ( Hspeamiista de Sepundo
grado en Gerontologia y Genatria, Prof, Awdliar del ISCMH)
» DX Frendsco Rosell Conde ( Espedialista de primer grado en
Gerontologia v Genatria)
e Lic Teresa Paredes Sénchez ( licenciada de enfermeria, Prof.
Instructor del ISCMH)

Tues ot
Como constancia de lo esarito la vicedirecidn docente y 12 direccién del
ceniro dan visto bueno a este documento

Lo

ot ot

IRESCION | * /IR, DOCENTE
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TESIS PARA LA OBTENCION DEL GRADO DE DOCTOR EN CIENCIAS DE LA SALUD

Aval que sefiala la obtencion del grado de especialista en MGI con el empleo del
estimulador

Ciudad de la Habana, 9 de Enero del 2004
“Afio del 45 Aniversario del Triunfo de la Revoluciéon”

A: Quien pueda interesar

De

Policlinico: @\.Lgim)a UJCL; d“"ﬁ)

Durante el periodo comprendido entre Octubre del afio 2002 y Mayo del 2003
se realizo en areas de nuestro policlinico una aplicacion medica consistente en
el empleo de la Estimulacion Eléctrica en la Curacion de Ulceras Varicosas,
Traumaticas y Maleolares, utilizando el Estimulador Eléctrico STIMUL W.

Fueron tratados 10 pacientes con ulceras de diferentes etiologias, obteniéndose
1a curacion total de 8 de ellas, con un 80 % de efectividad en el tratamiento y
un tiempo promedio de curacion de 30 dias.

La aplicacién clinica y los resultados permitieron que el Dr. Gaston Rodriguez
Gutiérrez presentara su Tesis de Residencia obteniendo la maxima puntuacion,
siendo a su vez Tutorado por el M.SC Juan Enrique Suan Diaz, autor
principal del Proyecto STIMUL W.

En opinion de nuestro Consejo Cientifico el Estimulador mencionado,
constituye una valiosa alternativa para el Tratamiento de las Ulceras, con la
ventaja de que no se necesitan medicamentos adicionales para la Curacion de
1as mismas.

Sirva este documento como un aval que valora muy positivamente el método
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Correo electronico de los especialistas de la Finca Geriatrica “Miguel Angel”,
Argentina, donde refieren los resultados que han obtenido con el estimulador

CORDOBA, 17 de Junio del O -

Gefiod
Ing Folguetms

hace ' b pecamuenie Breniang
depeadd llegara Ud., in pequefio presenie, i
1 d--mqlrcmumﬂ:n:mdﬂﬂmlm.jummpbqummw:mhmn
s .

o mi estads en §u paks.

El Dy, Alberio Dfaz Ledn, regresa a 54 pals, 1mnhwn:1ﬂ|:r.n;::lﬂ
nowoticd en -II-Edﬂ:I-lil'l.I!;ﬂ'. quaen ¥ino WWH-::.
hacerle Hegar eitss Liseas
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Aval de los especialistas del Hospital Docente Clinico Quirdrgico de Santiago de
Cuba

INSTITUTO SUPERIOR DE CIENCIAS MEDICAS
SANTIAGO DE CUBA
HOSPITAL GENERAL SANTIAGO

Afio del 45 Aniversario del Triunfo de Ia Reveolucion
Miércoles, 14 Enero del 2004

AVAL

A quien pueda interesar:

Por este medio hago constar que el Dra. Teresa Isabel Simén Boada, especialista de
Primer Grado en Hematologia, ha trabajado en el tratamiento de las lceras maleolares de
los pacientes con Hemoglobinopatia S8 vtilizando el STIMUL W con resultados
satisfactorios ya que mas del 60% de los pacientes tratados se curd y el resto mejord y
actualmente constituye una opcion de tratamiento en esta patologia en nuestro servicio. Por
este motivo queremos hacer extensivo este tipo de tratamiento a los demas servicios del
pais.

Sin ofro asunte.

e

Revolucionariamente.
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Aval del especialista del policlinico “Gregorio Valdés Cruz, Cojimar que empled
STIMUL W

La Hahana, 23 de abril de 2001
* Ao de glonosos aniversanios de Mard v ol Moncada

Fn o presenic docamenio hacemos constar gue ¢l Dy, Gaston Rodngoer Gtidorez, residente de
Jer. afbo de Medicina Cienaral Imegral, reabizd duranio ] penodo comprendido desde ocfubre de
M3 hasta ol 3] de movo de 2003, b aplicacim de la ewhimmalacion clécinica en pacienle
agiciadon de difcrentes tipos de dkcoms, ompleando e estimulador clécimce STIMUL. W,
discfiado v fabricado en el Instifudo Central de Investigacion Dgital

Lo pacicies, que Toeron ratakes de fooma amsulalona v oresiden on la localplad de Cogimar,
perienecen al Polickinico “Gregorio Cruz Valdés”, municipio Habana ded Este v ve stendieron <
¢l Commultonio “Cubana de Aviacion™, ubicado en s Villa Panamericana.

El mencionado ewpocialinta aphicd el tratamacnto & 10 pacsenich, de 1o cudlen 7 adolecian de
Glceras varicosas, 2 de ckoras traumdlicas v uno de uns dkera maleolar. Algunos do cwlos
pacienies cran porisdores de varias ddceras, Los pesulisdos dicron uma cficacia del B0M% en Jos
casom do pacicnites tralados v un 73, 3% de ulceras curadas respecto al tolal de aboeras tratadas v
este trahajo le permitié optar por ¢l tmlo de Especialista de ler. Grade cn hledicing Cencral
Integral

San ofro asunio gc ratar
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Aval de los especialistas del Centro Internacional de Salud “Las Praderas”

Cuidad de la Habana,
14 de Enero de 2004,
Ao del 45 Aniv. de la Revolucion

A: Dr Erick Martinez
Direccién de Ciencia y Técnica MINSAP

Estimado Comparniero:

Por medio de la presente le estamos comunicando que en nuestro Centro *CIS La
Pradera”, la Lic. Xiomara Méndez Gomez y el Dr Ricardo Martinez Rojas, vienen
utilizando el equipo STIMUL W desde el 27 de enero de 2003. Con este equipo
hemos tratado a 40 pacientes, con distintas patologias de larga estadia {Gicera por
presién- 30 pacientes, ulcera varicosa- 8 pacientes, Quemaduras- 2 pacientes);
todos ellos han tenido una evolucion favorable. De los 40 pacientes 25 han curado
de su patologla y los demas estin mejorando ostensiblemente.

El trabajo con este equipo, nos ha reportado un ahorro de material de curacion y
un acortamiento del tiempo de estadia.

Sin otro particular, quedo de usted. Fraternalmente

rena Fernandez
ctor G!neu.'lf CIS La Pradera

cc. Ing. Fernando Arrojas Cowley
Director ICID
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Informe del Centro Médico Psicopedagdgico “La Edad de Oro”

resultados del empleo de STIMUL W
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EMPLEO DE LA ESTIMULACION ELECTRICA EN LA PREVENCION Y CURACION DE LAS ULCERAS
TESIS PARA LA OBTENCION DEL GRADO DE DOCTOR EN CIENCIAS DE LA SALUD

ANEXO A9. Informe de |la Direccion Nacional de Atencion al Adulto
Mayor y Asistencia Social

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
DIRECCION NACIONAL DE ATENCION AL ADULTO MAYOR Y ASISTENCIA
SOCIAL

Calle 25 No. 411 e J y K, Vedado
Telfs: (53) (7) 8337204, 8337427  Fax.

8322691 e-mail. associal@infomed.sld.cu

Ciudad de la Habana, 20 de abril del 2007
“Ano 49 de la Revolucion”

Dr. Joaquin Garcia Salabarria
Vice Ministro de Asistencia Médica

En la 2da quincena de enero fuimos convocados por la Viceministra Marcia
Cobas para dar seguimiento junto al Instituto Central de Investigacion Digital a la
efectividad en pacientes del Estimulador Eléctrico STIMUL W. de fabricacion
cubana cientificamente ya ha sido demostrada su efectividad en la prevencion y
cura de tlceras por presion, tlceras varicosas, ulceras maleolares de los pacientes
sickclémicos, ulceras del diabético y cicatrizacion de heridas quirtrgicas

Se entregaron 10 equipos con el objetivo de verificar la factibilidad de su
utilizacion por personal de enfermeria y otros técnicos, lo cual fue corroborado
incluyendo el manejo por familiares. Esta experiencia fue desarrollada en el
Hospital Julito Diaz, CITED, Juan Manuel Marquez, Hogar de Ancianos
Santovenia,, Hogar de Impedido Edad de Oro y Centro Geriatrico de la Habana
Vieja, se adjunta informacion complementaria

Conclusiones:
= El equipo demostré la posibilidad de su uso ambulatorio, lo cual adquiere
gran importancia para la continuidad de los tratamientos en la comunidad
ahorrando estadia hospitalaria
= El uso de este equipo también disminuye los dias de tratamiento, lo que
repercute positivamente en los pacientes y en el ahorro de recurso humano
y muy importante el de medicamentos

Por lo que recomendamos:
= Adquirir el mayor nimero de equipos para ser ubicados en: Policlinicos,
Servicios de Geriatria, Ortopedia, Angiologia y Hogares de Ancianos y de
Impedidos

Dr. Alberto Fernangéz Seco
Director
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EMPLEO DE LA ESTIMULACION ELECTRICA EN LA PREVENCION Y CURACION DE LAS ULCERAS
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ANEXO A10. Promociodn orientada a la comercializacion del
estimulador eléctrico STIMUL W
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