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DESCRIPCION
Medicion del rendimiento de apésitos para heridas.

[0001] La presente invencion hace referencia a un método para medir el rendimiento
de un apdésito para heridas.

[0002] Los apdsitos para heridas convencionales estan disefiados para eliminar
exudados de la zona de la herida y mantener un entorno humedo y calido en la herida
para mejorar el ritmo de curacion. Un problema que se da con la mayoria de apdsitos
conocidos es que no suele ser posible quitar parcialmente el apédsito y comprobar la
herida para controlar si el apésito esta proporcionando un entorno himedo adecuado
para la curacién Optima de la herida o para evaluar el estado de la superficie de
contacto entre la herida y el apésito. Por lo tanto, existe una necesidad en la técnica
de contar con un aposito que pueda usarse in situ para proporcionar una indicacién del
estado de la superficie de contacto de la herida y el aposito.

[0003] La EP 0.430.608 A describe un apésito para detectar el estado de una herida
in situ. En un ejemplo, el apdsito incluye materiales que cambian de color segun la
temperatura. Los cambios de temperatura pueden relacionarse a diversos parametros
como el flujo de sangre hacia la piel o la presencia de infecciones. Por ello, un cambio
de color indica un cambio en el estado. En un modo de realizacién alternativo, la EP
0.403.608 A describe un apésito que incluye un detector de humedad. Sin embargo,
no hay una descripcién de cédmo puede ponerse en practica.

[0004] La WO2004/049937 adopta un enfoque diferente al de la EP 0.403.608 A. En
lugar de medir el estado del apédsito para la herida, esta publicacion describe un
apésito que estd adaptado para medir el estado de la superficie de contacto entre una
herida y el apodsito midiendo directamente la herida, y no el aposito. Para tal fin, se
facilitan una pluralidad de electrodos sobre la piel en contacto con la superficie del
apésito. Tipicamente, los electrodos se encuentran impresos sobre una pelicula de
polimero sélido. Se debe aplicar un gel a los electrodos para que hagan contacto con
la piel subyacente. El aposito esta dispuesto de manera que, en uso, la resistencia
eléctrica entre los electrodos via el apésito es alta en comparacién con la resistencia
via el gel entre cada electrodo y el tejido subyacente. De este modo, cuando se le
aplica el aposito a un paciente, se puede medir la resistencia de la herida y no la del
apésito. Un problema que presenta esta técnica es que se desconoce la profundidad
de penetracién del campo eléctrico en el tejido, por lo que no hay una medida o
indicacion de cual es el la trayectoria de la corriente. Por lo tanto, es dificil cuantificar
qué es lo que se esta midiendo exactamente. Esto significa que analizar los resultados
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puede resultar problematico. Ademas, puesto que los electrodos estan impresos
en una pelicula de polimero, esto hace que no sean adecuados para su uso en un
aposito de equilibrio de la humedad, porque no permite la extension gradual de la
hidratacion por el apésito.

[0005] La DE 4014572 combina la medicién de la resistencia DC y un sensor 6ptico
para detectar el sangrado bajo el vendaje. Se espera que la resistencia DC caiga al
entrar en contacto con el material mojado y mojarse con el fluido conductor. Este fluido
puede ser la sangre, exudado de la herida o humedad de la piel. Puesto que la
medicién no puede distinguir entre los diferentes tipos de fluido, se afade un sensor
optico para buscar colores caracteristicos de la sangre.

[0006] La JP2002-224093 revela un sensor de excreciones basado en la deteccién de
cambios de impedancia.

[0007] Segun la presente invencion, se proporciona un método para la medicion de la
hidratacién de apdésitos para heridas que comprende medir la impedancia del apésito
utilizando una senal AC; y utilizar la impedancia medida para calificar la hidratacion del
aposito dentro de una de las tres categorias de hidratacién: seco; humedo; mojado.
[0008] EI método puede incluir el andlisis de los componentes del fluido presente en el
aposito utilizando la impedancia medida.

[0009] EI método puede incluir el control la impedancia en funcién del tiempo.

[0010] El método puede incluir la medicién de la impedancia para proporcionar una
distribucion tridimensional de la humedad.

[0011] El método puede incluir la variacion de la frecuencia y/o voltaje de la sefial AC
para seleccionar unas condiciones de medicién 6ptimas.

[0012] El método puede incluir el uso de una senal DC, ademas de la sefial AC.

[0013] A continuacién se describen diversos aspectos de la presente invencién a
modo de ejemplo Unicamente y en relacion con los dibujos anexos, de los cuales:

La Figura 1 es una vista de un primer aposito;

La Figura 2 es una vista de un segundo apésito;

La Figura 3 es una vista frontal de un medidor de mano para su uso con los
apositos de las Figuras 1y 2;

La Figura 4 es una vista frontal de otro medidor de mano para su uso con los
apésitos de las Figuras 1y 2;

La Figura 5 es un circuito equivalente que representa la medicién de la
impedancia de un apoésito utilizando dos electrodos emparejados;

La Figura 6 es un grafico que muestra la impedancia entre dos electrodos en

funcién de la frecuencia;
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La Figura 7 es wuna vista esquematica de una mesa de ensayo para

las pruebas de los apésitos de heridas;

La Figura 8a y 8b muestran ejemplos de pares de electrodos para su uso en la

mesa de la Figura 7;

La Figura 9 es un grafico que muestra la impedancia con el transcurso del

tiempo para un aposito medido en la mesa de ensayo de la Figura 7;

La Figura 10 muestra los niveles de hidratacién de cinco apdsitos de hidrofibra

medidos a lo largo de un periodo de 24 horas;

La Figura 11 muestra los niveles de hidratacién de cinco apositos de espuma

medidos al lo largo de un periodo de 24 horas, y

La Figura 12 es una vista esquematica de la disposicion del apésito para su

uso con un aposito para heridas convencional.
[0014] La presente invencion se basa en la medicion localizada de la hidratacion de
apositos para heridas en la superficie de contacto del apésito y la herida. Para llevar a
cabo dicha medicién, se proporciona una serie de electrodos emparejados sobre o
dentro del aposito.
[0015] La Figura 1 muestra un apdsito 10 que incorpora un sistema de sensores que
presentan una pluralidad de electrodos adecuados para la medicion de la impedancia
en el apdésito. El apésito 10 tiene una superficie externa superior 12 y una superficie de
contacto con la herida 14. Entre la superficie externa superior 12 y la superficie de
contacto con la herida 14 hay cuatro capas de gasa de la 16a a la 16d. Entre la
superficie de contacto con la herida 14 y la primera capa de gasa 16a se encuentra
integrado un par de electrodos 18a, 18b. Estos electrodos 18a, 18b terminan en la
superficie externa superior 12 en un primer par de terminales 20a, 20b. Se integra un
segundo par de electrodos (no mostrados) entre la primera y la segunda capa de gasa
16a, 16b y terminan en un segundo par de terminales 22a, 22b. Se integra un tercer
par de electrodos (no mostrados) entre la segunda y la tercera capa de gasa 16b, 16¢
y terminan en un tercer par de terminales 24a, 24b. Se integra un cuarto par de
electrodos (no mostrados) entre la tercera y la cuarta capa de gasa 16c, 16d y
terminan en un cuarto par de terminales 26a, 26b.
[0016] Puesto que los electrodos de la Figura 1 se encuentran emparejados con el fin
de medir la impedancia del apdsito, la trayectoria del flujo de corriente entre ellos, y
por lo tanto la impedancia entre electrodos, puede definirse correctamente y puede
calificarse segun unos criterios predeterminados dependiendo del nivel de hidratacién.
La impedancia es caracterizada para indicar si un apésito esta seco, humedo o
mojado. Contando con una pluralidad de pares de electrodos, el nivel de hidratacion
en el apdsito puede ser trazado y observado en funcién del tiempo. Para garantizar en
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mayor medida que las trayectorias de la corriente estdn bien definidas y para
limitar posibles interferencias, los pares de electrodos pueden situarse relativamente
lejos unos de otros o aislados para evitar el flujo de corriente entre el par.

[0017] En uso, el medidor de impedancia (no mostrado) puede unirse o aplicarse a
cualquier par de terminales, por ejemplo, 20a, 20b para medir la impedancia del
aposito/solucion de exudados entre los electrodos correspondientes, p.ej., 18ay 18b.
Puesto que los pares de electrodos de la Figura 1 se encuentran integrados entre
capas diferentes del aposito 10, tomar mediciones utilizando cada uno de estos pares
permite obtener una representacion de la humedad por todo el apoésito. Como se ha
indicado, para garantizar que la trayectoria de la corriente entre electrodos esté bien
definida en todos los pares y limitar cualquier posible interferencia, los pares de
electrodos estan situados relativamente lejos unos de otros. De manera adicional o
alternativa, en uso las mediciones de la impedancia se toman de forma individual, de
manera que en cualquier momento, solo se aplica corriente entre un par de electrodos.
[0018] La Figura 2 muestra un apdsito alternativo 30. Este tiene una superficie externa
superior 32, una superficie de contacto con la herida 34 y dos capas de gasa 36a, 36b.
En este caso, los electrodos 38, de los cuales se muestran cuatro 38a-38d, estan
todos situados para tomar lecturas desde diferentes posiciones dentro de la misma
parte/capa del apdésito, entre la superficie de contacto con la herida 34 y la primera
capa de gasa 36a. Cada par de electrodos termina en terminales 40, es decir, el
primer par de electrodos 38a, 38b termina en el primer par de terminales 40a, 40b, etc.
Puesto que los pares de electrodos miden la impedancia sustancialmente dentro de la
misma regién o capa del aposito 30, se puede obtener una indicacion de la humedad a
lo largo del apésito 30. De nuevo, debido a que los electrodos de la Figura 2 estan
emparejados para los fines de medicién de la impedancia del apésito, la trayectoria del
flujo de corriente entre ellos, y asi la impedancia entre electrodos, puede ser bien
definida y caracterizada dependiendo de los niveles de hidratacion segun los criterios
predeterminados.

[0019] Cuando se aplica un apésito 10, 30 a un paciente, su impedancia puede
medirse utilizando un medidor de mano como el mostrado en la Figura 3. Este tiene
electrodos 42a, 42b. Estos estan espaciados a la misma distancia que los pares de
terminales 20, 40 en la superficie superior del apésito, de manera que pueden usarse
para tomar lecturas de cualquiera de estas terminales. El medidor también incluye una
serie de luces a-d. Estas luces aportan una indicacién visual de la impedancia medida
en un determinado par de terminales. Si sélo se enciende la luz a, la impedancia es
baja, lo que indica que el apésito 50 estda humedo en una zona concreta. Si se
encienden dos o tres luces, esto indica la uniformidad de la humedad en las tres
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zonas. Esta situacion resulta deseable para la curaciéon. De lo contrario, podria
ocurrir que algunas zonas se estuvieran secando y la persona a cargo del paciente
deberia decidir si es momento de cambiar el apésito. Se dara una guia clinica para
diferentes heridas con el folleto de instrucciones. Si se encienden todas las luces de la
a a la d, esto indica que en una zona concreta el apésito estd seco y no esta
contribuyendo a la curacion satisfactoria de la herida, y se debe cambiar el apésito.
[0020] La Figura 4 muestra otro medidor que puede utilizarse. Este incluye
conectores/electrodos 44a, 44b adaptados para medir las lecturas de cualquier par de
terminales de la Figura 1 o Figura 2. En este caso, la lectura obtenida se muestra
utilizando una aguja 46, que indica un nivel de impedancia en una escala 48. La escala
48 esta dividida en dos zonas. La primera zona 48a indica un nivel aceptable de
humedad en el apdsito para fomentar la curacién de la herida, mientras que la zona
48b indica que debe cambiarse el aposito.

[0021] Los sistemas de sensores de las Figuras 1 y 2 estan disefados para
electrodos emparejados y localizados de pocos mm cuadrados situados a pocos mm
de distancia. Los pares de electrodos pueden estar separados unos de otros por pocos
milimetros a su vez para proporcionar informaciéon de distintas ubicaciones. La
manipulacion eléctrica del voltaje en los electrodos mediante el medidor puede permitir
gue haya una distancia muy pequefa entre pares, si fuera necesario. Los electrodos
pueden ser mas pequefnos de esta medida y estar situados mas cerca unos de otros,
incluso en la escala de microelectrodos y nanoelectrodos para sistemas de control
portatiles o ligeros. El voltaje se aplica al par de electrodos a los que se acude para
conocer la impedancia y no al resto de pares garantizando que el flujo de corriente
s6lo se produce entre el par de electrodos seleccionado. La direccion del campo
eléctrico entre los electrodos favorece una trayectoria corta de la corriente. Si hay
liquido presente en la zona se producira un cortocircuito de estos electrodos vy la
trayectoria de la corriente preferida sera directamente de electrodo a electrodo a través
de la corta distancia entre ellos, garantizando la medicién local de humedad. A medida
que se seque el aposito o la superficie de contacto del apésito con la herida, esta
trayectoria se hara mas resistiva o tendra una impedancia mas alta pero la corriente
seguird buscando el camino mas corto y fécil. Si se han secado algunas partes de la
trayectoria, entonces no puede fluir la corriente ni podra medirse una impedancia alta
entre las trayectorias. La seleccion de la frecuencia para la medicién también puede
asegurar que se midan preferentemente las trayectorias del liquido de la zona.

[0022] Ademas de permitir la determinacion de la medicion de la hidratacion, situar
electrodos en un apdsito para heridas permite la posibilidad de analizar la composicién
de los exudados que exudan de dicha herida. Para dicho fin, se puede unir una
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maquina de analisis electroquimico a los electrodos. Estos tipos de analizadores
son conocidos en la técnica y por ello no se describiran en detalle. Sin embargo, tales
analizadores no se han utilizado hasta la fecha para obtener un andlisis in situ de
exudados de una herida. Utilizados en conjuncion con el apdsito para heridas en el
que se realiza la invencién, estos analizadores proporcionan un mecanismo Util para
permitir el control de la naturaleza del fluido emitido por una herida y asi del proceso
de curacion.

[0023] Los pares de sensores de la presente invencion podrian usarse también bajo
control del voltaje para la deteccién de cambios en el exudado de la herida. En primer
lugar, mediante la correcta seleccion de aplicaciones cortas de distintos niveles de
voltaje DC o mediante la aplicacion de barridos de voltaje conocidos como voltametria
ciclica, seria posible determinar la presencia de moléculas o iones especificos en el
exudado. Estos podrian ser moléculas o iones indicadores de la recuperacion de la
herida o indicadores de la degradacién de la herida. Del mismo modo, las técnicas de
impedancia AC o DC pueden utilizarse en sistemas de sensores para detectar
bacterias, microbios u otras células especificas que arrojan informacién especifica
sobre la presencia localizada de entidades, la cual puede ser indicativa de la curacién
o la infeccion de la herida.

[0024] Para obtener una medicion de la humedad del apésito, es necesario ajustar los
circuitos de impedancia correctos a un modelo del apésito para heridas, teniendo en
cuenta la compleja naturaleza de la impedancia, Z, a saber,

Z=27 +j2”

[0025] Donde Z' es el componente resistivo de impedancia y Z” el componente
reactivo de impedancia. Mediante el uso del andlisis de frecuencia y las matematicas,
el sistema puede ser modelado, asi como medido fisicamente bajo diferentes
condiciones. Esto permite la seleccion de voltajes y frecuencias en los que la
hidratacion puede medirse de manera segura y localizada como impedancia total (para
un medidor mas simple de uso en la practica médica) sin la introduccion de
subproductos electroquimicos adversos que pueden afectar los tejidos en la curacién
de la herida o destruir los propios electrodos.

[0026] La Figura 5 muestra un ejemplo de un modelo de circuito para los electrodos
emparejados al aplicarlos o integrarlos dentro de un apésito. En él, cada electrodo esta
representado por una resistencia de 100 ohms en paralelo con una capacitancia de
100 nanofaradios, y la solucién entre ellos esta representada por una resistencia de

aproximadamente 47 ohms. Por supuesto, la resistencia de la soluciéon puede ser muy
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baja si hay una buena capa de fluido entre los electrodos, es decir, si el sistema esta
mojado, y aumentaria a medida que el sistema se secara. La Figura 6 muestra una
respuesta de la frecuencia obtenida de la medicién de un par de sensores en un fluido
conductor. En la practica, la hidratacién de los apdsitos puede medirse en un margen
de distintas frecuencias y voltajes, de manera que se puedan establecer las
condiciones de medicion éptimas o mas practicas.

[0027] La Figura 7 muestra una mesa de ensayo 50 para medir la hidratacion de
apésitos para heridas. Esta incluye un banco de pruebas 52 con una superficie del
banco de pruebas 54. En la superficie del banco de pruebas 54 hay un canal 56 y
medios de control 58a a 58i. La mesa de ensayo 50 también incluye una bomba 60,
que suministra un fluido i6nico (no mostrado) desde un depdsito 61 a través de un tubo
62 al canal 56. Cada uno de los medios de control 58a-58i incluye un par de electrodos
en superficie 68a y 68b (mostrados sélo para el primer dispositivo de control 58a para
mayor claridad). Cada uno de estos electrodos 68a, 68b estd conectado a un cable
70a, 70b que conecta con el medidor de impedancia 72. Se muestra una vista en
perspectiva de este primer dispositivo de control 18a en la Figura 8a con la superficie
de los electrodos 68a, 68b indicada. Alternativamente, podrian usarse electrodos de
alambre simples, como se muestra en la Figura 8b. Estos electrodos de alambre
sobresaldrian de los medios de control y la superficie del banco de pruebas 54 hasta
introducirse en un apédsito para permitir la medicion de la impedancia a una
profundidad determinada del apédsito en lugar de en la superficie.

[0028] En uso, se aplica un apésito (no mostrado) a la superficie del banco de pruebas
54 y se toma una medicién de la impedancia del apésito seco desde el medidor de
impedancia 72 basada en las lecturas de los medios de control 58a-58i. Esto se realiza
utiizando una sefal AC de cualquier frecuencia adecuada, tipicamente varios
kilohertzios. El fluido i6nico es entonces bombeado desde el depédsito de la bomba 61
por la bomba 60 a través del tubo 62 hasta el canal 56. El flujo de fluido i6nico a lo
largo del canal 56 representa el exudado que emite la herida. A medida que el aposito
se satura, se toman mas lecturas de la impedancia, medidas por los medios de control
58a-58i, del medidor de impedancia 72. Tras un periodo de tiempo, el apdsito
comenzard a secarse. De nuevo, se toman mediciones de la impedancia a lo largo del
proceso de secado.

[0029] La Figura 9 muestra un grafico de la impedancia frente al tiempo medida por los
medios de control 58a-58i. Este grafico muestra tres etapas. La primera etapa equivale
a cuando se moja el vendaje por primera vez con fluido i6nico y muestra una rapida
disminucion de la impedancia. La segunda etapa corresponde a un periodo en el que
la impedancia se mantiene baja y el aposito funciona de manera satisfactoria. Sin
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embargo, en la tercera etapa, la vida util del apésito expira cuando se ha secado.
Este momento se puede identificar por el brusco aumento en la impedancia medida, y
el valor constante posterior. Debida a la transicion facilmente identificable entre
mojado y seco, la impedancia puede usarse para mostrar que el apésito debe
cambiarse, en este ejemplo entre dos y tres horas después de la aplicacion, para
mantener un entorno 6ptimo para la curacion de la herida.

[0030] Las Figuras 10 y 11 ilustran mediciones de la impedancia de un estudio de
cinco apositos de microfiora V1 a V5 y cinco apdsitos de espuma T1 a T5
respectivamente, controlado cada uno de ellos durante un periodo de 24 horas
mediante impedancia AC a voltajes bajos. En este caso, se us6 una frecuencia de 1
kHz y un voltaje de 200 mV. Sin embargo, pueden usarse otras frecuencias y en
general se prefieren voltajes mas bajos puesto que evitan que se produzca un niumero
excesivo de reacciones electroquimicas localizadas que podrian afectar a la
composicion del electrodo o la composicion del fluido de la herida. En este ejemplo, se
usaron ocho pares de sensores en la mesa de ensayo para medir los niveles de
hidrataciéon. Ademas, se utilizd un sensor de temperatura para medir la temperatura
del apésito. Las Figuras 10 y 11 muestran el estado de humedad del apésito mediante
un codigo de colores que corresponde al nivel de hidratacién medido en el par se
sensores de la zona. T denota la posicién de un sensor de temperatura. F denota que
el fluido fluye por el aposito para imitar el exudado de la herida en las primeras ocho
horas del experimento. Los numeros del 1 al 8 hacen referencia a la posicién de los
pares de sensores que detectan la impedancia en la zona, y asi el estado de
hidratacion. La banda de impedancia para cada nivel se eligi6 mediante analisis de
frecuencia y experimentacion en tiempo real con diferentes niveles de liquido en los
apésitos. De este modo, se obtuvo un perfil completo de la hidratacion en la superficie
de contacto entre la herida y el aposito, lo que resulta importante para el control de la
curacion.

[0031] EI método en el que se realiza la presente invencidn utiliza un voltaje bajo y una
frecuencia O6ptima seleccionados que no provocaran cambios electroquimicos
localizados en el sistema. Esto significa que los electrodos pueden utilizarse para
controlar el apésito y la herida durante largos periodos de tiempo, desde un entorno
mojado, hasta uno seco, pasando por el estado 6ptimo. La invencion relaciona el nivel
de hidratacién tanto en el apdsito, como en la superficie critica de contacto entre la
herida y el aposito, con unas condiciones clinicas especificas en la herida —
maceracion, curacién 6ptima y sequedad (adhesion del apoésito al tejido delicado).
[0032] Un profesional apreciara que es posible variar las disposiciones reveladas. Por
ejemplo, en lugar de integrar los electrodos en un apdésito para heridas, podrian
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incluirse en un sistema de sensores desechable adecuado para su uso con
cualquier aposito. En este caso, el sistema de sensores podria imprimirse sobre una
pelicula muy porosa, tipica del material de absorbencia de heridas leves, y situarse
bajo el aposito. Se muestra un ejemplo de esto en la Figura 12. Como antes, los
sensores podrian fabricarse con cualquier material conductor e imprimirse sobre
cualquier pelicula porosa desechable y adecuada para su uso con heridas, como
gasas. El sistema de sensores podria ser serigrafiado o fabricado de otra manera.
[0033] Otra opcion es que el sistema puede disponerse de manera que la trayectoria
del flujo de corriente ocurra entre electrodos emparejados en presencia de exudado,
pero no existe una trayectoria de flujo de corriente sustancial entre los pares de
electrodos independientemente de la presencia de exudado. Por ejemplo, el sistema
puede estar aislado en las regiones de pares de electrodos predeterminados de tal
manera que se garanticen las mediciones de hidratacién localizadas preferentes entre
estos electrodos, sin destruir la porosidad total de la pelicula inserta o el apésito y sin
destruir el equilibrio del fluido y la transmisidén del apdsito.

[0034] Ademas, podrian utilizarse mas pares de electrodos para permitir la medicién
de la impedancia a través de las capas del apdsito y entre dichas capas de manera
que pudiera obtenerse una representacion tridimensional completa. En consecuencia,
la descripcion anterior del modo de realizacion especifico se realiza a modo de
ejemplo Unicamente y no con caracter limitativo. Quedara claro a los ojos de un
profesional que se pueden realizar pequefias modificaciones sin suponer cambios

significativos en la operacion descrita.
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REIVINDICACIONES

Un método para medir la hidratacion de los apésitos para heridas (10) que
comprende medir la impedancia del apésito (10) utilizando una sefal AC; y
utilizar la impedancia medida para calificar la hidratacion del apdsito dentro de
una de las tres categorias de hidratacién: seco; himedo; mojado.

El método de la reivindicacién 1, incluyendo el analisis de los componentes del
fluido en el aposito (10) utilizando la impedancia medida.

El método de la reivindicacién 1 o la reivindicaciébn 2 que comprende la

observacién de la impedancia en funcién del tiempo.

El método de cualquiera de las reivindicaciones precedentes que comprende
medir la impedancia en la superficie y el interior del apésito para facilitar una
distribucion tridimensional de la humedad.

El método de cualquiera de las reivindicaciones precedentes que comprende la
variacion de la frecuencia y/o el voltaje de la sefial AC para seleccionar las

condiciones de medicion éptimas.

El método de cualquiera de las reivindicaciones precedentes que comprende
utilizar una senal DC, ademas de la sefial AC.

1"
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Apbsito para heridas

Cobertura porosa de la herida con un
sistema de sensores impreso

Herida

Figura 12
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