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(57) Abstract: The invention relates to a neurostimulation system comprising an external control unit (110) able to transfer energy
and instructions to a group of neurostimulators (120,..., 120") that can be implanted in a tissue (100) and which form a coordinated
communication network. The external unit (110) comprises a microprocessor (112) to which a user interface device (111), a communi-
cation interface device (113) and an energy transfer device (114) are connected. Each neurostimulator (120,..., 120') comprises antennas
(121,..., 121"), an electronic data processing unit (122,..., 122'), a communication interface (123,..., 123"), at least one sensor (124,...,
124"}, a group of electrodes (125,..., 125') and at least one current source (126,..., 126"). The current from each current source (120,...,
126" of the neurostimulators (120,..., 120') is delivered to the tissue (100) to cause neural (or muscular) activation (or inhibition, de-
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(57) Resumen: Sistema de neuroestimulacién comprendiendo una unidad externa de control (110) capaz de transferir energia e ins-
trucciones a un grupo de neuroestimuladores (120,..., 120" implantables en un tejido (100) que constituyen una red coordinada de co-
municacion. La unidad externa (110) comprende un microprocesador (112) al que se conectan dispositivos de interfaz de usuario (111),
interfaz de comunicacion (113) y transferencia de energia (114). Cada neuroestimulador (120.,..., 120"y comprende antenas (121,..., 121",
una unidad electrénica de procesamiento de datos (122,..., 122'), una interfaz de comunicaciéon (123,..., 123'), al menos un sensor (124,...,
124"), un grupo de electrodos (125,..., 125" y al menos una fuente de corriente (126,..., 126'). La corriente de cada fuente de corriente
(126,...., 126"y procedente de los neuroestimuladores (120,..., 120" se entrega al tejido (100), para provocar la activacion (o la inhibicion,
dependiendo de la frecuencia de estimulacién) neuronal (0 muscular) y ademads transferir informacion entre los elementos de 1a red.
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SISTEMA PARA LA NEUROESTIMULACION

DESCRIPCION

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion se aplica en la industria dedicada a los dispositivos médicos,
y, en concreto, dispositivos médicos para suministrar tratamientos de estimulacién

eléctrica (electroestimulacién) a células de érganos o tejidos.

Mas particularmente, la presente invencidn se refiere a un sistema de
neuroestimuladores implantables en un cuerpo para estimular células excitables del

cuerpo.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La estimulacién eléctrica del sistema nervioso se ha utilizado para tratar un amplio
repertorio de problemas de la salud. Hasta la fecha se han utilizado
neuroestimuladores implantables para tratar una serie de afecciones como son la
sordera, la ceguera o la enfermedad de Parkinson. Un ejemplo notable del éxito de
estas terapias es el implante coclear, un dispositivo médico que puede restaurar la
audicién mediante el suministro de corriente eléctrica al oido interno. Otros ejemplos
incluyen la estimulacion cerebral profunda para el tratamiento de la enfermedad de
Parkinson, o el ojo biénico para la restauracién de la visidn. Tipicamente, estos
dispositivos se basan en una unidad implantable en el cuerpo que administra los

estimulos eléctricos y una unidad externa al cuerpo que controla el implante.

Un sistema complejo del cuerpo es el tracto gastrointestinal, compuesto por una
coleccion de estructuras anatémicas y érganos cuya funcidn principal es la absorcion
y el procesamiento de nutrientes. Contiene pocos cientos de millones de neuronas
entéricas distribuidas desde la boca hasta el ano, y también esta inervado por el
sistema nervioso central. En la actualidad, hay un gran numero de pacientes que
sufren de disfuncién intestinal neurogénica (NBD, por sus siglas en inglés). La

disfuncion intestinal neurogénica es una patologia que aparece como consecuencia
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de un problema en las neuronas, por ejemplo, causado por un compromiso del
sistema nervioso central (lesiones de médula, esclerosis lateral amiotréfica,
Parkinson, diabetes, ictus, ...). Esta disfuncién es uno de los factores que pueden
causar pérdida de funcidn intestinal. Los problemas de motilidad, con distintos grados
de severidad (incontinencia fecal o estrefiimiento), son comunes también en
pacientes que sufren de NBD. La neuromodulacion sacral ha mostrado resultados
favorables en la restauracion de la continencia fecal en pacientes con lesiones de la
médula espinal. Sin embargo, en aquellos pacientes que sufren de una neuropatia
que afecta a las neuronas intrinsecas y que no disponen de un tratamiento efectivo,
la neuroestimulacién colénica es una alternativa prometedora a la colectomia o
reseccion del colon. El tratamiento de éstas y ofras patologias se beneficiaria de una
accién coordinada de neuroestimulacién en diferentes ubicaciones del cuerpo de
manera adecuada y coordinada. Pero hasta la fecha esto requeriria implantes
voluminosos y una cirugia compleja. Si bien la tecnologia actual permite implantar
neuroestimuladores miniaturizados que pueden recolectar energia de ultrasonido o
microondas, hoy en dia, estos dispositivos no pueden establecer interacciones para
ofrecer una accion coordinada. Por ejemplo, la neuroestimulacién distribuida podria
usarse para tratar diferentes tipos de dolor, bloqueando la conduccidn nerviosa, o
también para restaurar la movilidad de las extremidades mediante la estimulacién
coordinada de los musculos agonistas y antagonistas. Sin embargo, estos
dispositivos no tienen la capacidad de transferir informacién como una red de

colaboracién.

El problema técnico objetivo que se presenta es pues proveer un sistema que permita
la interconexidén y comunicacién entre un grupo de neuroestimuladores implantables
para conseguir una accién coordinada en la estimulacién de células (érganos y
tejidos) en diferentes ubicaciones del cuerpo, siendo capaz ademas de estimar las
posiciones relativas de los neuroestimuladores (lo que es particularmente relevante,

por ejemplo, en el caso del tratamiento de pacientes con NBD).

DESCRIPCION DE LA INVENCION

La presente invencién sirve para solucionar el problema mencionado anteriormente,

mediante el uso de neuroestimuladores multicanal capaces de realizar el suministro
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coordinado de corriente eléctrica, de forma inalambrica, en diferentes ubicaciones del
cuerpo y monitorizando sus posiciones relativas. La presente invencidén provee un
sistema para proporcionar estimulaciéon neural distribuida, en donde cada elemento
(neuro-) estimulador utiliza el cuerpo (humano o animal) como un canal para
comunicarse, dentro de un rango de frecuencias de transmision posibles en un tejido
del cuerpo, con los otros elementos neuroestimuladores, formando una red. A través
de medidas de los canales de comunicacion existentes entre los elementos
neuroestimuladores, el sistema permite obtener estimaciones de las posiciones
relativas de los elementos en la red y proporcionar asi acciones coordinadas entre

todos los neuroestimuladores.

La presente invencién es de particular relevancia para la estimulacién del tracto
gastrointestinal, donde una activacidon coordinada de diferentes secciones del
intestino beneficia a los pacientes que sufren un amplio espectro de patologias. Sin
embargo, hay un repertorio de aplicaciones para esta invencion mas alla del
digestivo. Por ejemplo, esta invencién tiene aplicabilidad en el bloqueo de la
conduccidén nerviosa para el tratamiento del dolor, asi como en el campo de la
neuroestimulacién funcional para restaurar la movilidad de las extremidades, entre

otros usos terapéuticos.

La invencién propone una disposicion en red de elementos neuroestimuladores,
estableciéndose canales de comunicacién entre ellos que usan los propios estimulos
eléctricos que transfiere cada neuroestimulador, a través de electrodos, al tejido (o
tejido de un 6rgano) en el que esta implantado. Cada elemento neuroestimulador es
inteligente (dispone de una unidad electronica de procesamiento de datos,
implementada por ejemplo en un microcontrolador o en un ASIC) e independiente
(con su propio grupo de electrodos y fuentes eléctricas), pero actua de forma
coordinada con otros elementos neuroestimuladores de la red, para brindar una

terapia eficaz a un gran numero de patologias.

La red de neuroestimuladores implantables puede usar multiples portadoras de
frecuencia para caracterizar los canales de comunicacién. La caracterizaciéon de los
canales de comunicacién preferiblemente la realiza la unidad electronica de

procesado provista en cada elemento neuroestimulador, pues al hacerse
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independientemente por la “inteligencia” del propio neuroestimulador, se permite la
ejecucion de acciones coordinadas dentro de la propia red de elementos
neuroestimuladores. Los canales de comunicacion entre cualquier par de elementos
neuroestimuladores pueden caracterizarse estimando la capacidad del medio
fisiologico para propagar diferentes frecuencias, entregadas como formas de onda
de corriente a través de los electrodos. Estas medidas, cuando se combinan con
técnicas de triangulacion, pueden usarse para estimar las posiciones relativas de los
elementos estimuladores dentro de la red, es decir, el cuerpo. Los cambios en la
posicién relativa de un determinado neuroestimulador pueden estimarse tomando en
cuenta las variaciones en las caracteristicas de los canales de comunicacion entre
los diferentes elementos de la red, por ejemplo, utilizando técnicas de multiplexion
ortogonal por division de frecuencia (OFDM, por sus siglas en inglés).

Un aspecto de la invencion se refiere a un sistema para la neuroestimulacién que

comprende los siguientes componentes:

- Una pluralidad (i.e., un par o mas) de neuroestimuladores implantables en un
tejido excitable, en un rango de frecuencias de estimulacion, mediante energia
eléctrica, cada neuroestimulador comprendiendo un grupo de electrodos y al
menos una fuente inalambrica de corriente que transmite, en un rango de
frecuencias de transmisién, impulsos eléctricos al tejido a través del grupo de
electrodos. Cada neuroestimulador ademas comprende una unidad electrénica de
procesamiento de datos configurada para:

- caracterizar un canal de comunicacién establecido entre cada
neuroestimulador y al menos un neuroestimulador vecino para transmitir y
recibir los impulsos eléctricos, impulsos eléctricos con los que la pluralidad
de neuroestimuladores se comunica en red y de forma autocoordinada (i.e.,
entre los propios elementos de la red) o coordinada por una unidad externa
de control del sistema (que se describe a continuacién); y

- estimar unas posiciones relativas entre cada par de neuroestimuladores
implantados en el tejido usando la caracterizacion del canal de comunicacién
entre cada par de neuroestimuladores a diferentes frecuencias dentro del
rango de frecuencias de transmision.

- Al menos una unidad externa de control que comprende:

- un microprocesador,

- undispositivo de interfaz de comunicacién conectado al microprocesador y
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a una interfaz de comunicacion provista en cada neuroestimulador, a través
de la que una unidad electrénica de procesamiento de datos de cada
neuroestimulador intercambia datos con (el microprocesador de) la unidad
externa de control;

- un dispositivo de ftransferencia de energia que emite un campo
electromagnético externo para ser captado por una agrupacion de antenas
provista en cada neuroestimulador, estando el dispositivo de interfaz de
comunicaciéon conectado al dispositivo de transferencia de energia para
transferir en el campo electromagnético externo los datos intercambiables

con el microprocesador.

Las ventajas de la presente invencién frente al estado de la técnica anterior son

fundamentalmente:

El propio estimulo eléctrico de los electrodos se usa para transportar informacion
entre implantes vecinos, lo que reduce el consumo de energia y el calentamiento
del tejido circundante. La informacién se puede codificar utilizando técnicas de
modulacién de fase, modulacion de frecuencia o modulacién de amplitud, entre
otras, pues las formas de onda de estimulacién también pueden ser arbitrarias vy,
por lo tanto, no estan limitadas a pulsos de corriente constante.

En caso de fallo de uno de los elementos neuroestimuladores, el sistema puede
adaptarse y continuar ofreciendo una terapia efectiva, convirtiéndose asi en un
sistema robusto, fiable y tolerante a fallos.

El sistema permite la neuroestimulacién en bucle cerrado.

La comunicacion entre los elementos de red puede ser coordinada no sélo por la
unidad externa sino que también los propios elementos neuroestimuladores
pueden auto-coordinarse entre si. Es decir, los implantes neuroestimuladores
utilizando los propios estimulos para intercambiar informacion pueden adaptar su
estrategia de estimulacién, sin necesidad de intervencién de la unidad externa
mas que para proporcionarles la energia suficiente. Esta auto-coordinacién reduce

el gasto de energia y acelera la respuesta del sistema global.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

A continuacién se pasa a describir de manera muy breve una serie de dibujos que
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ayudan a comprender mejor la invencién y que se relacionan expresamente con una

realizacién de dicha invencion que se presenta como un ejemplo no limitativo de ésta.

FIGURA 1.- Muestra un diagrama de bloques de un sistema para la

neuroestimulacién, segun una realizacién preferente de la invencién.

FIGURA 2.- Muestra tres ejemplos de pulsos de estimulacion eléctrica usados por los

neuroestimuladores del sistema para la neuroestimulacion y para la comunicacion.

FIGURA 3.- Muestra un escenario de comunicacién entre dos elementos

neuroestimuladores del sistema, segun una posible realizacién de la invencion.

FIGURA 4.- Muestra un ejemplo de neuroestimuladores del sistema implantados en
el estbmago y el cambio de sus posiciones relativas en el tiempo por una contraccién

peristaltica, segun un posible escenario de uso de la invencion.

FIGURA 5.- Muestra una red de neuroestimuladores del sistema entregando
diferentes formas de onda segun la ubicacién dentro del colon, segun otro posible

escenario de uso de la invencién.

FIGURA 6.- Muestra un ejemplo de aplicaciéon de un grupo de neuroestimuladores
capaces de establecer una comunicacién de red inalambrica dentro del cuerpo asi
como con una unidad externa ubicada junto al cuerpo, segun otro posible escenario

de uso de la invencién.

FIGURA 7.- Muestra un ejemplo de aplicaciéon de un grupo de neuroestimuladores
capaces de establecer una comunicacién de red inalambrica dentro del cuerpo asi
como con una unidad externa portatil, segun otro posible escenario de uso de la

invencion.

FIGURA 8.- Muestra un elemento neuroestimulador implantable miniaturizado, segun

una posible realizacién de la invencién.

FIGURA 9.- Muestra un elemento neuroestimulador implantable miniaturizado, segun



10

15

20

25

30

WO 2020/245477 PCT/ES2020/070261

otra posible realizacién de la invencién.

FIGURA 10.- Muestra un elemento neuroestimulador implantable miniaturizado,

segun ofra posible realizacion de la invencion.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

La Figura 1 muestra la arquitectura de bloques de un sistema de neuroestimulacion
que comprende al menos una unidad externa de control (110) capaz de transferir
energia e instrucciones a un grupo de implantes, que son elementos de estimulaciéon
eléctrica de células nerviosas o neuroestimuladores (120,..., 120’), implantables en
un tejido (100) excitable mediante energia eléctrica y que constituyen elementos de

una red junto con la unidad externa de control (110).

La unidad externa (110) comprende:
- al menos un dispositivo de interfaz de usuario (111), por ejemplo, una pantalla;
- un dispositivo de interfaz de comunicacion (113);
- un dispositivo de transferencia inalambrica de energia (114); y
- un microprocesador (112) al que se conectan los anteriormente mencionados
dispositivos: de interfaz de usuario (111), interfaz de comunicacion (113) y

transferencia de energia (114).

Asi, el microprocesador (112) muestra informacion al usuario a través del dispositivo
de interfaz de usuario (111), tipicamente una pantalla, y ademas proporciona energia
a los neuroestimuladores (120,..., 120°) a través del dispositivo de transferencia de
energia (114), generalmente utilizando un campo electromagnético de alta
frecuencia, campo electromagnético que a su vez usa el microprocesador (112) para

intercambiar informacion con los neuroestimuladores (120,..., 120).

Cada dispositivo neuroestimulador (120,..., 120°) comprende un conjunto o una
matriz/agrupacion de antenas (121,..., 121), una unidad electronica de
procesamiento de datos (122,..., 122°), una interfaz de comunicacion (123,..., 123",
un sistema de deteccion o sensado con al menos un sensor (124,..., 124’), un grupo

de electrodos (125,..., 125) y al menos una fuente de corriente (126,..., 126’). La
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corriente de cada fuente de corriente (126,..., 126’) procedente de los implantes
neuroestimuladores (120,..., 120°) se entrega al tejido (100) excitable, para provocar
la activacion (o la inhibicién, dependiendo de la frecuencia de estimulacién) neuronal
(o muscular) y ademas transferir informacion entre los elementos de lared, i.e., entre
las unidades electrénicas de procesamiento de datos (122,..., 122’) de los implantes.
La matriz de antenas (121,..., 121’) se utiliza para recolectar energia de un campo
electromagnético externo y trasferir datos al microprocesador (112) de la unidad
externa (110) usando telemetria inversa. Y el grupo de fuentes de corriente (126, ...,
126°), conectadas al grupo de electrodos (125,..., 125’), se utiliza para inyectar una
cantidad controlada de carga al tejido (100) a través de dicho grupo de electrodos
(125,..., 125).

La unidad electrénica de procesamiento de datos (122,..., 122’), encargada de
realizar la toma de decisiones, es la parte ‘inteligente’ de cada elemento
neuroestimulador (120,..., 120°), y puede implementarse en un microcontrolador, un
microprocesador, una matriz de puertas programables o FPGA (del inglés, Field-
Programmable Gate Array), en un dispositivo l6gico programable complejo o CPLD
(del inglés, Complex Programmable Logic Device), un sistema programable PSoC
(del inglés, Programmable System-on-Chip), o bien, un circuito Integrado para
aplicaciones especificas o ASIC (del inglés, Application-Specific Integrated Circuit).
Es decir, la unidad electrénica de procesamiento de datos del implante puede ser
cualquier circuito digital, analégico o de sefial mixta que implementa la ‘inteligencia’

(en el sentido de “toma de decisiones”) del dispositivo.

En una posible realizacion, cada implante neuroestimulador (120,..., 120°) incluye al
menos un sensor (124,..., 124’), por ejemplo, para medir la presion utilizando
tecnologia MEMS o Sistemas Micro-Electro-Mecanicos y para detectar el campo
eléctrico a través del grupo de electrodos (125,..., 125). En otras posibles
realizaciones, el sistema de deteccién puede medir ofras variables, tales como

niveles de glucosa, niveles hormonales, sefiales eléctricas, impedancia, etc.

Las comunicaciones entre los implantes neuroestimuladores (120,..., 120°) se pueden
realizar utilizando los impulsos de estimulacién generados durante la estimulacion

eléctrica. La informacién puede codificarse modificando la amplitud de los impulsos
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de estimulacion, como en el ejemplo de la Figura 2, que muestra un ejemplo de pulso
de estimulacion bifasica no modulada (201), un pulso de estimulacién bifasica con

modulacion de amplitud (202) y modulacién de frecuencia (203).

Los datos digitales también se pueden codificar, por ejemplo, utilizando la técnica
OFDM. Al usar una cantidad de tonos para codificar la informacion, también es
posible caracterizar el canal de comunicacidén, no solo a través de las sefiales
integradas dentro del propio estimulo, sino también enviando un repertorio de tonos
fuera del rango de las frecuencias de estimulacion. A su vez, estos tonos pueden

llevar informacién adicional util para entregar acciones coordinadas distribuidas.

Para la caracterizacion del canal de comunicacién, es preferible utilizar rangos de
entre pocos kHz hasta 100kHz. Sin embargo, también es posible realizar
comunicaciones, con ofras prestaciones, en el rango 100kHz — 100MHz. Por
consiguiente, las frecuencias de las portadoras de datos pueden ir desde varios
Hercios, 10Hz — 100Hz, hasta los 100MHz. Si bien, en los rangos de hasta 1kHz
puede producirse activacion de neuronas o de células musculares, y en torno a 10kHz
puede aparecer bloqueo de la transmisién nerviosa.

Por tanto, los estimuladores pueden coordinarse tanto para excitar tejido, como para
bloquear la transmisién usando frecuencias préximas a los 10kHz. Una aplicacion de
la neurostimulacién puede ser precisamente bloquear la propagacion de los
potenciales de accién. Por ejemplo, si se desea generar un estimulo en una zona,
pero no interesa que se propague a otra zona vecina, los neuroestimuladores mas
cercanos a esta ultima zona pueden generar sefales que bloqueen la transmision
nerviosa. Esto puede ser de gran utilidad en el tracto digestivo, donde un estimulo
puede provocar la propagaciéon de una onda peristaltica en direccién oral y aboral al
mismo tiempo. En este caso, el electrodo vecino puede estimular en frecuencias que
permitan el bloqueo en la direccién oral y asi se facilitar la correcta propulsion del
bolo fecal. Otra posible aplicacion es usar los estimuladores para casos en los que la
terapia consista en hacer un bloqueo o desbloqueo coordinado de la transmisién
nerviosa, por ejemplo, para tratar enfermedades en las que el problema radique en

gue las neuronas se activen cuando no sea necesario.

La informacion es transmitida por medio de un grupo de electrodos (125,..., 125)
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como se representa en el esquema de la Figura 3. Una primera fuente de corriente
(301) es capaz de codificar un mensaje binario (300) dentro de la forma de onda del
estimulo eléctrico usado, una segunda fuente de corriente (302) genera la forma de
onda del estimulo principal, y al menos un primer par de electrodos (303) de un
implante neuroestimulador, utilizados para suministrar corriente eléctrica al tejido
(100) excitable, transmite ademas en dicha forma de onda la informacién en forma
de mensajes binarios. La informacion viaja (310) de esta forma por el tejido (100) en
una sefal electromagnética que llega a un segundo par de electrodos distantes (304)
pertenecientes a un neuroestimulador implantable vecino, los cuales pasan la sefal
eléctricarecibida a un subsistema de acondicionamiento de sefial (305) utilizado para
detectar el campo eléctrico en dicho segundo par de electrodos (304). A través de un
demodulador (306) el implante neuroestimulador vecino extrae el mensaje binario
(300) de la informacion transferida desde el primer implante neuroestimulador. En
otra posible realizacion, puede usarse una fuente de corriente dependiente de tension

para hacer la modulacion.

Por lo tanto, los electrodos (125,..., 125’) pueden actuar tanto como interfaz de
estimulacion eléctrica con el tejido (100) excitable, asi como interfaz para transmitir y

recibir informacion procedente de electrodos vecinos.

Las posiciones relativas de cualquiera de estos elementos electrodos (125,..., 125"
implantados en un cuerpo pueden estimarse a diferentes niveles de precision al
caracterizar el canal de comunicacion entre electrodos a diferentes frecuencias. Esto
permite rastrear los movimientos de los implantes neuroestimuladores (120, ..., 120°)
causados, por ejemplo, por el desplazamiento de los érganos del cuerpo durante el
desarrollo de su funcion. Determinar los cambios en las posiciones relativas de los
implantes es de particular interés, por ejemplo, en el caso del intestino, donde se
requieren contracciones peristalticas para un manejo apropiado del contenido

luminal.

La Figura 4 muestra un ejemplo de como cambia la posicion relativa entre los
neuroestimuladores (401, 402, 403, 404, 405) implantados en un estémago (400),
ilustrando dos observaciones del estbmago, en un primer instante de tiempo (t1) y en

un segundo instante de tiempo (12), durante los que ocurre una contraccién de la



10

15

20

25

30

WO 2020/245477 PCT/ES2020/070261

11

pared del estdbmago producida por un movimiento peristaltico (410). Las
caracteristicas para cada canal de comunicacion (411, 412, 413v1, 4144, 41142, 4124,
413, 41412) entre cada pareja de estimuladores, medidas respectivamente en cada
instante de tiempo (i1, t2), indican sus cambios en las posiciones relativas. Debe
observarse que este sistema puede proporcionar estimulacién en bucle cerrado
realimentando el sistema con el movimiento registrado, donde la posicion, la
velocidad y la orientacion pueden utilizarse para alterar el tipo de estimulo que se

administra sin la necesidad de una intervencion externa.

En otras palabras, la naturaleza (fuerza, frecuencia, fase, etc.) del estimulo usado se
puede modular localmente de acuerdo con la posicion espacial del propio elemento
estimulador y de la de otros elementos estimuladores de la red, como se muestra en
el esquema de la Figura 5. La red de elementos neuroestimuladores (501, 502, 503,
504, 505, 506, 507, 508) puede entregar, por cada par de elementos, diferentes
formas de onda segun la ubicacién (o ubicacién relativa) dentro del cuerpo, en el caso
de la Figura 5, una seccién del colon (500). La auto-coordinacion de los elementos
en este caso es esencial para proporcionar una terapia funcional a través de la
estimulacion eléctrica coordinada en circuito cerrado. La Figura 5 muestra dos
movimientos peristalticos diferentes y formas de onda: durante la relajacién de la
pared intestinal (511), se administra un primer tipo de estimulo (521); y durante la
contraccién de la pared intestinal (512), se utiliza un segundo tipo de estimulo (522)
diferente, para articular un patréon mecanico correcto capaz de impulsar el bolo en
direccién aboral. Los estados de contraccién/relajacién de diferentes secciones del
organo pueden determinarse estimando las posiciones relativas de los elementos

estimuladores en la red.

La Figura 6 ilustra un escenario de uso donde un grupo de elementos
neuroestimuladores (601, 602, 603, 604, 605, 606), implantados dentro del cuerpo
(600), es alimentado y controlado por una unidad externa (607), que suministra
energia e instrucciones a la red y en este ejemplo fijada al cuerpo (600), donde se
establecen comunicaciones (610) entre los elementos de la red para ofrecer una
accion de estimulacién coordinada.

En una realizacion diferente, como se ilustra en la Figura 7, el sistema puede usar

una unidad externa portatil (708), por ejemplo incorporada a una correa alrededor de
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la cintura. Los haces de radiacién electromagnética (710), i.e., las ondas de
radiofrecuencia, generados por la unidad externa portatil (708) rodean la zona del
cuerpo (700) donde estan implantados los elementos neuroestimuladores (701, 702,
703, 704, 705, 706). En un dispositivo externo al cuerpo tipo cinturén se incorpora la
antena (709) utilizada para transmitir a los elementos neuroestimuladores (701, 702,
703, 704, 705, 706) energia electromagnética y datos proporcionados por el

microprocesador de la unidad externa portatil (708).

Los neuroestimuladores implantables, como se ilustraba en la Figura 1, comprenden
una unidad electronica de procesamiento de datos (122,..., 122°), preferentemente
implementada en un ASIC que implementa las capacidades de microprocesamiento
y memoria, y que controla a los otros subsistemas, entre ellos: el grupo de antenas
(121,..., 121°) que se utiliza para recolectar energia, recibir informacién de la unidad
externa, y para reportar informacién a la unidad externa, y el grupo de electrodos
(125,..., 125" utilizados para estimular el tejido (100) excitable y para comunicarse
con otros implantes. El ASIC contiene, no solo la electrénica inteligente, sino también
la electronica de comunicaciones a través de las antenas (121,..., 1271’), la electronica
de las fuentes de corriente (126,..., 126’), y cualquier otra electronica necesaria para
realizar la funcion propia de neuroestimulacién a través de los electrodos (125,...,
125’). Ademas, los neuroestimuladores implantables comprenden un sustrato,
tipicamente hecho de algun polimero como el polidimetilsiioxano o PDMS, y que

contiene a todos los subsistemas del neuroestimulador.

La Figura 8 ilustra una posible realizacién de un implante neuroestimulador (800)
implementado en un sustrato de soporte (810) con una geometria circular, por
ejemplo del tipo de botdn de ropa que permite una implantacion y fijaciéon quirdrgica
simplificada y estable. El neuroestimulador (800) comprende un circuito integrado de
aplicacién especifica (801), cuatro electrodos (802) y cuatro antenas (803)

interconectadas por pistas de conexion (804) en el sustrato de soporte (810).

La Figura 9 muestra una realizacién diferente con una disposicién similar pero con
una geometria de antena diferente. Nuevamente, la forma del botén del sustrato (910)
que soporta todos los elementos y proporciona una encapsulacion hermética es

elegida para garantizar estabilidad quirurgica. Este neuroestimulador implantable
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(900) comprende cuatro electrodos (902) y cuatro antenas (903) interconectadas al
circuito integrado de aplicacion especifica (901), en el sustrato (910) que dispone de

cuatro orificios (920) para la fijacion del neuroestimulador implantable (900) al cuerpo.

En otra posible realizacién, ilustrada en la Figura 10, el neuroestimulador implantable
(1000) consta de tres electrodos (1002) y un conjunto de cuatro antenas (1003)
planas con forma alargada conectadas al circuito integrado de aplicacidén especifica
(1001) mediante pistas de conexién (1004), todo dispuesto en un sustrato (1010) de

forma alargada que se fija al cuerpo a través de orificios de sutura (1020).

Las diferentes geometrias del implante pueden permitir diferentes tamanos de
antena, 1o que a su vez permite optimizar la transferencia de energia en diferentes
bandas de frecuencia. También permite un mayor numero de electrodos dentro del
mismo implante o incorporar electrodos de mayor tamafio, proporcionando asi
soluciones optimizadas para diferentes lugares de implantacion y terapias

especificas.

El sistema puede utilizar técnicas de telemetria inversa para intercambiar informacion
recogida por los implantes con la unidad de control externa utilizando los elementos

radiantes (antenas).

El sistema aqui descrito opcional y adicionalmente también puede comunicarse con
un repertorio de sensores implantados dentro del cuerpo para ofrecer una accion
coordinada. Por ejemplo, un sensor de glucosa puede reportar niveles bajos de
glucosa, de modo que el estimulador actue sobre la inervacion pancreatica para

promover la secrecion de insulina.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de neuroestimulacién que comprende:

una pluralidad de neuroestimuladores (120,..., 120°), implantables en un
tejido (100) excitable en un rango de frecuencias de estimulacion mediante
energia eléctrica, cada neuroestimulador (120,..., 120°) comprendiendo un
grupo de electrodos (125,..., 125’) y al menos una fuente inaldmbrica de
corriente (126,..., 126’) que transmite impulsos eléctricos al tejido (100) a
través del grupo de electrodos (125,..., 125%) en un rango de frecuencias de

transmision;

caracterizado por que

cada neuroestimulador (120,..., 120’) ademas comprende una unidad electrénica

de procesamiento de datos (122,..., 122’) configurada para:

caracterizar un canal de comunicacidbn establecido entre cada
neuroestimulador (120,..., 120°) y al menos un neuroestimulador vecino para
transmitir y recibir los impulsos eléctricos, impulsos eléctricos con los que la
pluralidad de neuroestimuladores (120,..., 120’) se comunica en red, la red
coordinada por las unidades electronicas de procesamiento de datos
(122,..., 122’) de la pluralidad de neuroestimuladores (120,..., 120”) o por una
unidad externa de control (110); y

estimar unas posiciones relativas entre cada par de neuroestimuladores
(120,..., 120") implantados en el tejido (100) usando la caracterizacion del
canal de comunicacion entre cada par de neuroestimuladores (120,..., 120)

a diferentes frecuencias dentro del rango de frecuencias de transmision

el sistema ademas comprende la unidad externa de control (110) que, a su vez,

comprende:

un microprocesador (112),

un dispositivo de interfaz de comunicacion (113) conectado al
microprocesador (112) y a una interfaz de comunicacion (123,..., 123)
provista en cada neuroestimulador (120,..., 120°) a través de la que una
unidad electrénica de procesamiento de datos (122,..., 122’) de cada
neuroestimulador (120,..., 120°) intercambia datos con el microprocesador
(112) de la unidad externa de control (110);

un dispositivo de transferencia de energia (114) que emite un campo
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electromagnético externo para ser captado por una agrupacion de antenas
(121,..., 127’) provista en cada neuroestimulador (120,..., 120°), estando el
dispositivo de interfaz de comunicacion (113) conectado al dispositivo de
transferencia de energia (114) para transferir en el campo electromagnético

externo los datos intercambiables con el microprocesador (112).

. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que la, al menos

una, fuente de corriente (126,..., 126’) del grupo de electrodos (125,..., 125’) esta
configurada para generar los impulsos eléctricos conteniendo los datos
intercambiables con el microprocesador (112) a transmitir al tejido (100) a través
del del grupo de electrodos (125, ..., 125).

. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 2, caracterizado por que los

neuroestimuladores (120,..., 120’) ademas comprenden un subsistema de
acondicionamiento de sefial (305) para recibir los impulsos eléctricos transmitidos
al tejido (100) por el grupo de electrodos (125,..., 125) de neuroestimuladores

Vecinos.

. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2-3, caracterizado

por que el impulso eléctrico que contiene los datos se transmite dentro del rango

de frecuencias de estimulacion.

. El sistema de acuerdo con la reivindicacién 4, caracterizado por que el impulso

eléctrico es un pulso de estimulacion bifasica no modulada (201), un pulso de
estimulacién bifasica con modulacién de amplitud (202) o un pulso de estimulacién

con modulacién de frecuencia (203).

. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2-3, caracterizado

por que el impulso eléctrico que contiene los datos se transmite fuera del rango

de frecuencias de estimulacion.

. El sistema de acuerdo con la reivindicacion 6, caracterizado por que el impulso

eléctrico se transmite usando multiplexion ortogonal por divisién de frecuencia,
OFDM.
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8. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por que al menos uno de la pluralidad de neuroestimuladores

(120,..., 120") comprende al menos un sensor (124,..., 124").

9. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por que la, al menos una, unidad externa de control (110)
comprende al menos un dispositivo de interfaz de usuario (111) para entregar los

datos a un usuario del sistema.

10. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por que la, al menos una, unidad externa de control (110) es una
unidad externa portatil (708), portable por un usuario del sistema que tiene los
neuroestimuladores (120,..., 120%) implantados como elementos
neuroestimuladores (701, 702, 703, 704, 705, 706) en comunicacion con la unidad

externa portatil (708).

11. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por que al menos un neuroestimulador (800) de la pluralidad de
neuroestimuladores (120,..., 120") comprende un sustrato de soporte (810) con
una geometria circular, un circuito integrado de aplicacion especifica (801), dos o
mas electrodos (802) y una o mas antenas (803) interconectadas por pistas de

conexién (804) en el sustrato de soporte (810).

12. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por que al menos un neuroestimulador (900) de la pluralidad de
neuroestimuladores (120,..., 120°) comprende un sustrato con forma de botdn
(910) con uno o mas orificios (920) para la fijacién al tejido (100), dos 0 mas
electrodos (902) y una 0 mas antenas (903) interconectadas a un circuito integrado

de aplicacion especifica (901).

13. El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por que al menos un neuroestimulador (1000) de la pluralidad de
neuroestimuladores (120,..., 120’) comprende un sustrato (1010) de forma

alargada que se fija al cuerpo a través de orificios de sutura (1020), dos 0 mas
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electrodos (1002) y un conjunto de una o mas antenas (1003) planas conectadas
a un circuito integrado de aplicacién especifica (1001) mediantes pistas de

conexién (1004).

El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por que la unidad electrénica de procesamiento de datos (122,...,
122’) esta implementada un circuito integrado de aplicacion especifica, ASIC; o en
un microcontrolador; ©0 en un microprocesador, o0 en una matriz
de puertas programables, FPGA,; o en un dispositivo légico

programable complejo, CPLD; o en un sistema programable PSoC.

El sistema de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizado por que los impulsos eléctricos se transmiten en una frecuencia
seleccionada para activar o para inhibir células nerviosas o musculares del tejido
(100).
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Documentacién minima buscada (sistema de clasificacion seguido de los simbolos de clasificacién)

A61IN
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EPODOC, INVENES, DWPI, NPL, INSPEC, MEDLINE, BIOSIS

C. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

. . s Relevante para las
Categoria* Documentos citados, con indicacion, si procede, de las partes relevantes reivindicaciones n®
A US 2014058495 A1 (SAKAI ET AL)) 27/02/2014, 1-15
Pérrafos [11 - 27]; parrafos [39 - 41]; parrafos [45 - 162];
US 2018229041 A1 (PEPIN ET AL.) 16/08/2018,
A Pérrafos [23 - 25]; parrafos [40 - 44]; 1-15
US 2018085584 A1 (THAKUR ET AL.) 29/03/2018,
A Parrafos [39 - 112]; 1-15
WO 2018043172 A1 (SERRANO CARMONA) 15/02/2018,
A Parrafos [5 - 44]; 1-15
WO 2012129574 A2 (CALIFORNIA INST. OF TECHNOLOGY
A ET AL)) 27/09/2012, 1-15
pagina 3, linea 5 — pagina 9, linea 14;
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Los documentos de familias de patentes se indican en el
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nAY
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"Qr

npr

Categorias especiales de documentos citados:

v

documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la
fecha de presentacién internacional o en fecha posterior.

documento que puede plantear dudas sobre una reivindicacién

"y

de prioridad o que se cita para determinar la fecha de
publicacién de otra cita o por una razén especial (como la
indicada).

documento que se refiere a una divulgacién oral, a una

ny"

utilizacién, a una exposicién o a cualquier otro medio.
documento publicado antes de la fecha de presentacién
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

" g

documento ulterior publicado con posterioridad a la fecha de
presentacién internacional o de prioridad que no pertenece al
estado de la técnica pertinente pero que se cita por permitir
la comprensién del principio o teorfa que constituye la base
de la invencidn.

documento particularmente relevante; la  invencién
reivindicada no puede considerarse nueva o que implique
una actividad inventiva por referencia al documento
aisladamente considerado.

documento particularmente relevante; la  invencién
reivindicada no puede considerarse que implique una
actividad inventiva cuando el documento se asocia a otro u
otros documentos de la misma naturaleza, cuya combinacién
resulta evidente para un experto en la materia.

documento que forma parte de la misma familia de patentes.
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US2014058495 Al 27.02.2014 US2014194948 A1 10.07.2014
US9339647 B2 17.05.2016
US2014121741 A1~ 01.05.2014
US2013096641 A1 18.04.2013
US8700177 B2 15.04.2014
JP2011529718 A 15.12.2011
JP5676445B B2 25.02.2015
CA2753126 Al 04.02.2010
CA2753126 C 05.04.2016
CA2732732 Al 04.02.2010
CA2732732 C 12.04.2016
AU2009277037 A1 04.02.2010
AU2009277037B B2 25.02.2016
AU2009277036 A1 04.02.2010
AU2009277036B B2 03.03.2016
US2010036454 A1 11.02.2010
US8626302 B2 07.01.2014
US2010036445 A1 11.02.2010
US8463383 B2 11.06.2013
W02010014260 A1 04.02.2010
W02010014259 A1 04.02.2010
EP2318088 Al 11.05.2011
EP2318088 A4 08.02.2012
US2018229041 Al 16.08.2018 US2020016404 A1 16.01.2020
EP3582848 Al 25.12.2019
W02018152064 A1 23.08.2018
US2018085584 Al 29.03.2018 US2020188673 A1 18.06.2020
AU2017334841 A1 16.05.2019
AU2017334841B B2  19.03.2020
US10610688 B2 07.04.2020
EP3519037 Al 07.08.2019
EP3519037 B1 29.07.2020
W02018063912 A1 05.04.2018
US2018043172 Al 15.02.2018 US10449371 B2 22.10.2019
W02018034940 A1 22.02.2018
W02012129574 A2 27.09.2012 US2018229038 A1 16.08.2018
CN107361741 A 21.11.2017
AU2017221868 A1 21.09.2017
AU2017221868B B2 31.01.2019
AU2017203132 A1 01.06.2017
AU2017203132B B2 25.10.2018
BR112013024491  21.03.2017
A2 15.12.2016
JP2016209644 A 24.01.2018
JP6268240B B2 27.10.2016
US2016310739 A1 03.04.2018

US9931508 B2
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en el informe de buisqueda Publicacién familia de patentes Publicacién
AU2016201541 A1 31.03.2016
AU2016201541B B2 01.06.2017
US2015231396 A1 20.08.2015
JP2014514043 A 19.06.2014
JP6060146B B2 11.01.2017
US2014180361 A1 26.06.2014
US9409023 B2 09.08.2016
MX2013010998 A 27.03.2014
MX344095 B 05.12.2016
KR20140013043 A 04.02.2014
CN103608069 A 26.02.2014
CN103608069B B~ 29.03.2017
CA2825550 Al 27.09.2012
AU2012230699 A1 23.05.2013
EP2688642 A2 29.01.2014
EP2688642 A4 23.07.2014
WO02011139777 A2 10.11.2011 US2011288615 A1 24.11.2011
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