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Bolus multicapa para radioterapia.

La invencion describe un bolus (1) multicapa para
radioterapia que comprende: una lamina (2) inferior;
una lamina (3) superior permeable; y una lamina (4)
intermedia, encerrada entre la lamina (2) inferior y la
lamina (3) superior, que contiene un polimero
superabsorbente. Asi, basta con que el usuario aporte
agua al bolus (1) para que ésta quede atrapada en el
polimero superabsorbente depositado en la lamina (4)
intermedia, adoptando el bolus (1) un espesor
adecuado para su uso.

Aviso:Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP.
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DESCRIPCION

Bolus multicapa para radioterapia

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion pertenece al campo de la medicina, y mas particularmente al campo

de la radioterapia.

El objeto de la presente invencién es un novedoso bolus para radioterapia fabricado a partir
de un material superabsorbente inmovilizado entre dos lAminas, al menos una de las cuales

es permeable.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La radioterapia estd basada en la aplicacion de radiacién a un tumor para destruir las células
malignas, impidiéndose asi que crezcan y se reproduzcan. La radiacion atraviesa el cuerpo
del paciente una determinada distancia, ejerciendo la mayor parte de su efecto a una
profundidad bajo la piel del paciente que depende de la penetrabilidad de cada radiacion
concreta, de modo que su efecto desciende exponencialmente a partir de esa profundidad.
Sin embargo, en ocasiones el tumor a tratar se encuentra a una profundidad menor que
aquella donde el efecto de la radiacion es mayor, por ejemplo sobre la propia piel del
paciente o muy cerca de ella. En estos casos, el uso convencional de la radiacion apenas

tiene efecto en la zona del tumor.

Para solucionar este problema, es conocida la interposicion entre la fuente de radiacion y la
piel de una capa de material cuya capacidad de absorcion de la radiacion sea similar a la del
cuerpo humano. Si el grosor de la capa se calcula adecuadamente, se consigue situar el
area de mayor radiacion sobre la piel del paciente. Este elemento recibe en el campo de la
medicina el nombre de “bolus”. Ademas de ser adaptable a la forma de la piel del paciente,
un bolus suele tener una densidad parecida a la del cuerpo humano, es decir, a la del agua.
El objeto es que su capacidad de absorcién de la radiacién sea similar a la del cuerpo
humano, actuando asi ante la radiacion como si fuese parte del cuerpo del paciente y
permitiendo el calculo de la dosis absorbida con la exactitud requerida. Sin embargo, esto no
es imprescindible y se encuentran en uso bolus basados en materiales de alta densidad,

como los basados en siliconas o en mallas metalicas.
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Actualmente son conocidos diversos tipos de bolus, entre los que se pueden mencionar los
siguientes: bolus basados en gel, como por ejemplo los denominados superflab, superflex y
elastogel; bolus moldeables basados principalmente en materiales termoplasticos, como por
ejemplo los denominados superstuff, aquaplast y los basados en policaprolactona; y bolus
basados en cera quirdrgica, parafinas y siliconas de grado médico, como por ejemplo los

basados en polivinilsiloxano.

Aunqgue todos estos bolus resuelven el problema planteado, el elevado coste de fabricacion
que tiene la mayoria de ellos impide su uso generalizado, debido a lo cual es frecuente el
uso de soluciones menos precisas y exactas basadas en el uso de gasas o pafios hiumedos,
que presentan el grave inconveniente de no garantizar el espesor de bolus equivalente a
agua e incluso que este espesor presente variaciones importantes. Ademas, otro
inconveniente de los bolus conocidos es que frecuentemente no es posible adaptar su

tamarnio al de la zona del paciente donde se van a utilizar.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

Los inventores de la presente invencion han desarrollado un novedoso bolus multicapa para
radioterapia que incluye un polimero superabsorbente. Los polimeros superabsorbentes
(SAP, Super Absorbent Polymer) se desarrollaron en los afios 60 del siglo pasado durante la
busqueda de materiales para la retencion de agua. Algunos de estos materiales presentan la
propiedad de poder absorber entre 300 y 1000 veces su peso en agua. Debido a ello, se han
utilizado con éxito en jardineria, pafiales para bebés, toallitas higiénicas, fabricacion de
nieve artificial y compuestos de agua antiincendios, entre otros. Algunos ejemplos de
polimeros superabsorbentes que se pueden utilizar en la presente invenciéon son:
copolimero de poliacrilamida, copolimero de anhidrido etileno maleico, carboximetilcelulosa
entrecruzada, copolimeros de alcohol de polivinilo, 6xido de polietileno entrecruzado,
copolimero de poliacrilonitrilo injertado de almidén, y poliacrilato de sodio. De todos ellos, el

poliacrilato de sodio es el mas utilizado actualmente.

El bolus multicapa para radioterapia de la invencion comprende fundamentalmente los
siguientes elementos: una lamina inferior, una lamina superior permeable, y una lamina
intermedia, encerrada entre la lamina inferior y la lamina superior, que contiene un polimero
superabsorbente. Asi, para utilizar este bolus el usuario sélo tiene que aportar agua, por
ejemplo sumergiendo el bolus en una cuba de agua durante un tiempo controlado o

afadiendo una cantidad conocida de agua. El agua pasa a través de la lamina superior
3
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permeable y es absorbida por el polimero superabsorbente contenido en la lamina
intermedia. Como consecuencia, la ldmina intermedia se hincha y el espesor global del
bolus aumenta drasticamente. Una vez hinchado, el bolus de la invencién est4 formado
fundamentalmente por agua, y por lo tanto su comportamiento ante la radiacion es similar al
del cuerpo humano, garantizando de esta manera un célculo dosimétrico con la exactitud

requerida en el uso clinico.

Segun una realizacion preferida de la invencién, la lamina intermedia est4 hecha de un
material poroso que aloja el material superabsorbente en forma de particulas de polvo
normalmente distribuidas de forma homogénea. Por ejemplo, el diametro de las particulas

de polvo del polimero superabsorbente puede ser de entre 10 micras y 1000 micras.

Segun otra realizacion preferida de la invencion, las laminas inferior, superior, e intermedia
estan hechas de un material textil. Ademas, preferentemente la cara exterior de la lamina
inferior de base comprende un adhesivo para permitir su fijacion a la piel del paciente. En
otra realizacion preferida, la lamina inferior es impermeable para evitar que se moje la piel
del paciente cuando se aplica el bolus de la invencion, a diferencia de lo que ocurre cuando

se utilizan gasas o pafios humedos.

Una importante ventaja del bolus de la invencién es que su espesor es variable en funcién
de la cantidad de agua que se administre. En efecto, de manera preferente el espesor del
bolus de la invencion es de entre 3 mm y 15 mm cuando esta hinchado con agua. Es decir,
si se aplica s6lo una pequefia cantidad de agua, por ejemplo mediante una jeringuilla
graduada, el espesor que adopta el bolus es de aproximadamente 3 mm. Por el contrario, si
se satura de agua la lamina intermedia introduciendo el bolus en una cubeta de agua, el
espesor del bolus serd de aproximadamente 15 mm. Nétese que este rango de espesores
es util para el uso de este bolus, pero que aumentando o disminuyendo la cantidad de
poliacrilato de sodio depositada en la ldmina intermedia podrian modificarse ambos valores.
De ese modo, controlando la cantidad de agua que se aplica es posible controlar el espesor
final del bolus para ajustarlo a cada aplicacién concreta. Ademas, antes de la aplicacion de
agua por parte del usuario final el bolus tiene un espesor muy pequefio, lo que es ventajoso

para un almacenamiento y transporte mas compactos.

Otra ventaja de este bolus es que tiene un coste de fabricacion y desarrollo mucho mas bajo
que el de los bolus actualmente conocidos, ya que se puede emplear la tecnologia de

fabricacion actualmente existente en la industria de los pafales y las toallitas higiénicas y el
4
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precio del material superabsorbente es altamente competitivo.

Otra ventaja afiadida es la eliminacion de artefactos en el TAC de simulacion, de manera
que se evita el uso de plasticos o polisiloxanos que en ocasiones no presentan una
respuesta HU-densidad electronica sencilla. Respecto a los bolus realizados en ceras,

material termoplastico o siliconas, la principal ventaja es la rapidez de preparacion.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La Fig. 1 muestra un esquema del bolus de la invencién donde se aprecian las diferentes

capas que lo forman.

La Fig. 2 muestra una imagen TAC que corresponde al uso del bolus sobre un maniqui.

La Fig. 3 muestra un grafico del rendimiento de la dosis irradiada segun la profundidad.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

Se describe a continuacion un ejemplo de bolus (1) multicapa para radioterapia de acuerdo

con la presente invencion haciendo referencia a las figuras adjuntas.

La Fig. 1 muestra un esquema del bolus (1) donde se aprecian las diferentes capas que lo
componen: la lamina (2) inferior, la ldmina (3) superior y la lamina (4) intermedia. La lamina
(4) intermedia, encerrada entre la lamina (2) inferior y la lamina (3) superior, esta hecha de
un material poroso donde estd depositado de manera homogénea poliacrilato de sodio en
forma de polvo. La lamina (3) superior es permeable para permitir la entrada de agua al
interior del bolus (1). La lamina (2) inferior es en este ejemplo impermeable. Ademas, para
permitir que el bolus (1) se pueda fijar a la piel de un paciente, la cara exterior de la lamina

(2) inferior comprende un adhesivo, por ejemplo similar al de un esparadrapo.

Para utilizar este bolus (1), en primer lugar se recorta con unas tijeras una pieza de bolus (1)
con un tamafio y forma adecuados a la zona del paciente donde se va a utilizar. A
continuaciéon, se aplica la cantidad de agua que corresponda al espesor que se va a
necesitar teniendo en cuenta la cantidad de poliacrilato de sodio contenida en la lamina (4)
intermedia. Por ejemplo, en este ejemplo concreto puede aplicarse agua suficiente para

conseguir que el bolus (1) adquiera un espesor de 10 mm. Por dltimo, una vez hinchado
5
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hasta el espesor deseado, el bolus (1) se adhiere a la piel del paciente en la zona donde se
va a someter a radioterapia utilizando el adhesivo de la cara exterior de la lamina (2) inferior.
Como la lamina (2) inferior es impermeable y ademas el agua contenida en la lamina (4)
intermedia esta gelificada, la piel del paciente no se moja. La gelificacion obtenida mediante
el poliacrilato de sodio garantiza el espesor de agua durante el tratamiento, y el bolus puede

ser reutilizado durante varias sesiones o bien utilizarse un Unico uso a conveniencia.

Las Figs. 2 y 3 muestran el efecto del uso de este nuevo bolus (1) cuando se aplica
radiacién sobre un maniqui (100) que simula el comportamiento de tejido humano. En la Fig.
2 se muestra esquematicamente la intensidad de la radiacion recibida, apreciandose que el
contorno mas interior que representa la maxima intensidad de radiacién esta centrado en la
superficie del maniqui (100) que simula la piel del paciente. Por otra parte, la Fig. 3 muestra
un grafico donde se aprecia como el uso del bolus (1) desplaza la profundidad del punto
donde tiene lugar la maxima intensidad de radiacion hasta una zona més cercana a la piel

del paciente.
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REIVINDICACIONES

1. Bolus (1) multicapa para radioterapia, caracterizado por que comprende:
- una lamina (2) inferior;
- una lamina (3) superior permeable; y
- una lamina (4) intermedia, encerrada entre la lamina (2) inferior y la lamina (3) superior,

gque contiene un polimero superabsorbente.

2. Bolus (1) de acuerdo con la reivindicacién 1, donde las laminas inferior (2), superior (3) e

intermedia (4) estan hechas de un material textil.

3. Bolus (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la lamina
(4) intermedia estad hecha de un material poroso que aloja el polimero superabsorbente en

forma de particulas de polvo.

4. Bolus (1) de acuerdo con la reivindicacion 3, donde el didmetro de las particulas de polvo

del polimero superabsorbente es de entre 10 micras y 1000 micras.

5. Bolus (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la cara
exterior de la lamina (2) inferior comprende un adhesivo para permitir su fijacion a la piel del

paciente.

6. Bolus (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la lamina

(2) inferior es impermeable.

7. Bolus (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que tiene un

espesor de entre 3 mm y 15 mm cuando esta hinchado de agua.

8. Bolus (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el polimero
superabsorbente se elige entre: copolimero de poliacrilamida, copolimero de anhidrido
etileno maleico, carboximetilcelulosa entrecruzada, copolimeros de alcohol de polivinilo,
oxido de polietileno entrecruzado, copolimero de poliacrilonitrilo injertado de almidoén, y

poliacrilato de sodio.
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Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986)
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Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

1-8

SI
NO

SI
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de

La presente opinidn se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201431710

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 RU 2121388 C1 (KVASOV VLADIMIR ALEKSANDROVICH et al.) 10.11.1998
D02 EP 0928795 A2 (MOCHIDA CORP) 14.07.1999

2. Declaracion motivada segin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucién de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

La invencion se refiere a un bolus multicapa para radioterapia, caracterizado por que comprende: una lamina inferior; una
lamina superior permeable; y una lamina intermedia, encerrada entre las dos laminas anteriores, que contiene un polimero
superabsorbente.

El documento DO1divulga un método para la aplicacion de radioterapia a pacientes oncoldgicos, en el cual se emplea un
bolus fabricado a partir de capas de tejido absorbente impregnado con solucién salina o con una disolucién desinfectante.

El documento D02 divulga un bolus para radioterapia compuesto por un hidrogel formado por polimeros organicos de origen
natural (parrafo [0014]).

No se han encontrado en el estado de la técnica documentos que divulguen bolus para radioterapia con estructura
multicapa, que comprendan una lamina inferior; una lamina superior permeable; y una lamina intermedia, encerrada entre
las dos laminas anteriores, que contenga un polimero superabsorbente, como se recoge en la reivindicacion 1.

Se considera que la invencion tal como se define en las reivindicaciones 1-8 de la solicitud es nueva e implica actividad
inventiva (Articulos 6.1y 8.1 L.P.).
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