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Tipo: Noticia general
Titulo: FDA de Estados Unidos aprueba uso de terapia chilena para tratar a pacientes con ACV

TrainFES recibi6 el ok de la Food and Drug Administration para vender su método

FDA de Estados Unidos aprueba
uso de terapia chilena para tratar a
pacientes con ACV

El dispositivo usa la
electroestimulacion
y se puede ocupar
en solitario desde la
casa.

DANIELA TORAN

n accidente cerebrovascular
U (ACV) que le paraliz6 la mitad

del cuerpo a su abuela, hace
casi diez afios, motivé al ingeniero
eléctrico Matfas Hosiasson a buscar
alguna forma de ayudarla. Fue asfi
como conocié a los hermanos Moi-
sés y Luis Campos (ingeniero hiomé-
dico y kinesi6logo respectivamente),
quienes desde el afio 2013 estaban
dandole forma a TrainFES, un pro-
yecto en la Universidad de Concep-
cién que buscaba que la neurorreha-
bilitacién de paralisis motoras fuera
més accesible para sus pacientes.

Luego se unié Se- Moisés
bastidn Mardones y asf seguro y efectivo. Demostramos  tomen un camino alternativo para Campos, Luis
crearon un dispositivo que tiene la calidad nivel uno del llegar alos mésculos". Camposl
cuya tecnologia estd mundo, pero ademds, que como ¢Como sabe el paciente Sebastia’ln
basada en la electroes- empresa chilena podemos hacer cémo tiene que operar el | .o oo
timulacién funcional, ese tipo de producto. Tenemos una  dispositivo desde su casa? y Matias
un método que permite pequena féabrica en Chile, acredita- “Gracias a la plataforma y a la Hosiasson,

que pacientes con pa-
rélisis puedan recupe-
rar el movimiento con
pequefas descargas
eléctricas en los mus-
culos, guiado por una
plataforma de telerre-
habilitacién en la nube
que se conecta a un
celular, y que permite
que el entrenamiento
se pueda hacer desde la casa.

Tras 12 afos de desarrollo cien-
tifico, de investigaciones con la
Universidad de Illinois y de Sala-
manca, TrainFES se convirti6é en una
empresa con sede en Chile y Esta-
dos Unidos, que acaba de obtener
luz verde de la U.S. Food and Drug
Administration (FDA) para vender su
dispositivo en Estados Unidos.

La FDA es la autoridad sanitaria
norteamericana que se encarga de
supervisar, revisar y aprobar los
procesos de los insumos médicos
en ese pafs. Con este visto bueno,
la firma chilena que fue acelerada
por StartX de la Universidad de
Stanford, podré expandirse en ese
mercado, donde ya cuentan con una
oficina en Palo Alto, California.

Matfas Hosiasson, CEO de Tra-
inFES, explica que el proceso para
conseguir la aprobacién de la FDA
partié hace més de tres afios, y tu-
vieron que realizar pruebas en Bos-

El dispositivo funciona con una plataforma que
se puede conectar a un celular.

l!La

>> electroestimulacion
no entrena el masculo,
significa entrenar a las

neuronas”’

Matias Hosiasson, CEO de TrainFES

ton, Canadd, China y Suiza. “Son
distintos laboratorios que validan
distintas cosas. Por ejemplo, la
seguridad eléctrica, la cibersegu-
ridad”.

¢Cual es el impacto que
tiene?

“Es un logro gigantesco. La FDA
valida que nuestro producto médico
cumple con todos los requisitos, es

da por la ISO 13485, un esténdar
internacional que muy pocos en Chi-
le tienen. En la préctica, se autorizé
su distribucién, lo que permite a cli-
nicas y hospitales optimizar de tres
a cinco veces la relacién costo-efi-
ciencia de sus terapias a través de
su uso en la telerrehabilitacién. So-
mos la primera empresa chilena en
obtener la autorizacién (clearance)
de la FDA 510(k) para un dispositivo
médico clase II”.

¢Coémo la electroestimula-
cién recupera el movimien-
to?

“Una lesién a nivel cerebral no
implica un dafo en el misculo. El
miusculo esté bueno. El problema es
que no le puedo mandar la sefial. Al
estimular el mdsculo, estamos de
alguna forma mandando una sefal
hacia arriba. Y las vias nerviosas
entienden que todavia se pueden
conectar hacia abajo, pero por otro
lado. Eso es posible por la plastici-
dad cerebral, que es la capacidad
de las neuronas de conectarse por
vias distintas. No hay tecnologia
para recuperar neuronas que es-
tan muertas, pero si se pueden
usar otras conexiones. Para eso se
necesita mucha repeticién”.

No se entrenan los mus-
culos.

“No, la electroestimulacién
entrena a las neuronas para que

aplicacién. Hay un entrenamiento
junto con el terapeuta, quien va
guiando tanto en el uso de la tec-
nologfa como en la rehabilitacién.
Después hay un refuerzo todos los
dias con la aplicacién, la que da
avisos y muestra videos de lo que
hay que hacer. Es un disefio perso-
nalizado, se denomina medicina de
precision”.

¢Cuales ha sido los resul-
tados?

“Podemos lograr que el 34% de
los pacientes crénicos mejore su
marcha, su habilidad de caminar
con un bastén, por ejemplo. En
el 99% se mejora la espasticidad
(contraccion de los musculos). Eso
supone beneficios como volver a
dormir bien, disminuir el dolor, to-
mar una cuchara para poder comer
solo”.

¢Cual es el préoximo desa-
fio?

“No queremos ser un centro cli-
nico que hace cosas. Queremos ser
el aliado tecnolégico de todos los
centros clinicos de rehabilitacién. El
suefo es que a través de nuestra
innovacién se pueda mejorar la vida
de las personas. Ya son més de 50
clinicas en Chile, incluidos 14 insti-
tutos Teletdn, que han usado nues-
tra tecnologfa. Tenemos pacientes
en Alemania, Canadd y en otros
pafses de Latinoamérica”.
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