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DESCRIPCION

Sistema de impulsos magnéticos para inducir corrientes eléctricas en un cuerpo humano.
Campo de uso

La presente invencion se refiere al ambito de los procedimientos y los dispositivos para el tratamiento de ciertos
trastornos humanos, particularmente para el tratamiento de enfermedades del cerebro.

Antecedentes de la invencion

Los dolores de cabeza por migrafia se presentan en aproximadamente el 12% de la poblacién mundial. Por tanto,
en los Estados Unidos, en el afio 2005, existen aproximadamente 30 millones de personas que sufren este mal. Aunque
se han creado medicinas que disminuyen significativamente el sufrimiento de pacientes con migrafia, estas medicinas
estan contraindicadas frecuentemente y presentan efectos secundarios altamente indeseables, y muchos pacientes no
obtienen un alivio satisfactorio de los severos dolores de cabeza, nauseas y otras incomodidades asociadas a la migrafia.
Ademds, los dolores de cabeza por migrafia se tratan tipicamente tras alcanzar severidad, es decir, el tratamiento resulta
frecuentemente ineficaz para impedir la aparicién de dolores de cabeza por migrafia. Aparte de algunos farmacos que
son eficaces para algunos pacientes, no existen actualmente tratamientos conocidos para dolores de cabeza por migrafa
que puedan aplicarse después de que un paciente detecte un aura de ese dolor de cabeza para impedir la incidencia
de dolor y otras manifestaciones indeseables de ese dolor de cabeza por migrafia. Un procedimiento no invasivo,
sin farmacos, para impedir la incidencia de dolores de cabeza por migrafia serfa una gran ayuda destacable para los
millones de personas en todo el mundo que padecen de estas experiencias dolorosas y frecuentemente debilitantes.

En 1985, A.T. Barker er al. (Lancet, 1985, pags. 1105-1107) describieron el uso de una bobina situada sobre el
cuero cabelludo que producia un campo magnético de alta intensidad y variable en el tiempo. Este campo magnético
produce una corriente eléctrica en el cortex del cerebro humano que puede producir a su vez ciertos efectos sobre las
neuronas del cerebro. A este tipo de sistema se le ha denominado Estimulacién Magnética Transcraneal (TMS). Si se
aplican de esta manera impulsos magnéticos continuamente repetitivos, se le denomina rTMS.

En un articulo de Advances in Therapy, mayo/junio de 2001 y titulado “Impulse Magnetic-Field Therapy for
Migraine and Other Headaches: A Double-Blind, Placebo-Controlled Study”, por R. B. Pelka et al., se describe un
dispositivo que utiliza una fuente de campo magnético alterno situada sobre una cinta alrededor del cuello del paciente.
Todos los dispositivos estaban a no més de 12 pulgadas de la cabeza del paciente. La intensidad del campo magnético
de 16 Hz en la fuente era de 5 microtesla. Para todos los pacientes, el campo en el cerebro tenia que ser menor de 1,0
microtesla. Se aplic6 este campo durante cuatro semanas, reportandose algtin beneficio al cabo de 1 a 3 semanas. El
hecho de llevar tal dispositivo durante semanas es ciertamente un inconveniente en comparacién con un tnico impulso
magnético aplicado durante una fraccién de milisegundo o con, como maximo, unos pocos de tales impulsos. Se cree
también que una intensidad de campo magnético de s6lo 1 microtesla serfa totalmente insuficiente para borrar el aura
que precede a muchos dolores de cabeza con migrafia.

En la revista Neurology (11 de abril de 2000, pags. 1.529-1.531) se ha informado por parte de B. Boroojerdi et al.
de que la rTMS a una tasa de un impulso por segundo puede crear una reduccion de excitabilidad de las neuronas del
cortex visual humano. Sin embargo, este articulo no indica que la TMS o la rTMS pueden usarse para impedir que se
produzcan dolores de cabeza por migrafa o para disminuir la intensidad o duracién de un dolor de cabeza por migrafia.

En la patente US n° 6.402.678, Robert E. Fischell et al. describen medios y procedimientos para el tratamiento
de dolores de cabeza por migrafia utilizando un dispositivo portétil que estd situado sobre la cabeza del paciente.
Este dispositivo se utiliza para crear un impulso magnético que actda sobre las neuronas del cerebro y puede eliminar
tanto el aura que se produce antes de un dolor de cabeza por migraiia como un dolor de cabeza por migrafia después
de que haya comenzado. Sin embargo, puesto que todo el dispositivo estd situado sobre la cabeza del paciente, es
algo incémodo de utilizar para el paciente. Ademads, puesto que los controles de disparo estan situados también en el
dispositivo montado en la cabeza, su operacion es también algo dificil.

En la solicitud de patente US n° de serie 10/929.586, Robert E. Fischell et al describen un dispositivo mejorado para
aplicar TMS a las neuronas del cerebro. Sin embargo, esa solicitud no describe ningtin medio para limitar el nimero
de impulsos por TMS que un paciente puede poner sobre su cabeza, ni tampoco esa solicitud describe ningiin medio
para verificar que el dispositivo TMS estd funcionando apropiadamente. Ademds, esa solicitud anterior no concebia
una unidad portétil, manual y de una pieza, que contenga toda la circuiteria y una bobina magnética para aplicar un
impulso TMS al cerebro del paciente.

La patente US 2004/0122281 describe un sistema y un procedimiento para tratar dolores de cabeza. El sistema
utiliza un despolarizador magnético montado de facil transporte.

Sumario de la invencion

Una forma de realizacidn de la invencion puede proporcionar unos medios y un procedimiento para mejorar el
tratamiento de cualquier nimero de trastornos del cerebro que puedan tratarse creando corrientes eléctricas en el
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cerebro por la aplicacién de un impulso magnético de corta duracién y alta intensidad o una serie de tales impulsos. Un
ejemplo de tales enfermedades incluye todos los tipos de dolores de cabeza, depresion, trastorno obsesivo-compulsivo,
insomnio, enfermedad bipolar, ataques epilépticos o febriles y estados epilépticos. Se anticipa también que podria
aplicarse un impulso magnético intenso de corta duracién o una coleccién de impulso como terapia por estimulacion
de una variedad de nervios, tales como el nervio occipital o el nervio trigeminal en la zona de la cabeza y el nervio
vagal en la region del cuello. Se anticipa también que los impulsos magnéticos aplicados al seno carotideo y/o al
nervio vagal en el cuello pueden utilizarse para detener un episodio de fibrilacién atrial.

En el contexto de la presente descripcion, se describird con detalle el uso de un dnico impulso TMS o varios
impulsos TMS para el tratamiento de dolor de cabeza por migrafia. Sin embargo, deberd apreciarse que el sistema
utilizado para el tratamiento del dolor de cabeza por migrafia podria utilizarse también para el tratamiento de otros
trastornos, tales como los mencionados en la presente memoria. Deberd apreciarse que podrian utilizarse multiples
impulsos magnéticos en lugar de un tnico impulso. Estos impulsos multiples podrian ser una multiplicidad de impulsos
unicos que estén separados por unos pocos segundos a varios minutos o podrian ser una rTMS que sea un tren continuo
de impulsos magnéticos. Aunque el paciente se describird en esta memoria como si fuera del género femenino, deberd
apreciarse que la invencién puede utilizarse por hombres o mujeres y por nifios o adultos.

Una forma de realizacién de la invencién puede ser un generador de impulsos magnéticos portatil en una sola
unidad que pueda ser colocado por el paciente sobre cualquier zona que esté en contacto con su cabeza o situada
préoxima al mismo. El generador de impulsos puede ser alimentado por una bateria desde una toma de corriente
hembra de pared o desde una toma de corriente hembra de mechero de automdévil. Después de que este generador
de impulsos se enchufe a una fuente de potencia, un interruptor de carga puede ser presionado por el paciente para
comenzar a cargar los condensadores a una tension comparativamente alta.

Cuando esto ocurra, una pantalla visual indicarfa claramente que los condensadores se estdn cargando. Idealmente,
una linea de LEDs se encenderia de un extremo al otro indicando la progresion del ciclo de carga. Alternativamente,
se concibe que el generador de impulsos TMS pudiera emplear una barra lineal que se llene progresivamente de luz
a medida que se vayan cargando los condensadores. Cuando los condensadores estén completamente cargados, un
indicador visual, tal como un LED verde encendido, mostraria que los condensadores estdn preparados ahora para
descargarse en una bobina de baja resistencia con el fin de producir un impulso magnético de alta intensidad y corta
duracién. Es altamente deseable que la pantalla visual utilizada sea de un color e intensidad (por ejemplo, una luz
azul tenue) que moleste minimamente a cualquier persona con un dolor de cabeza por migrafia. Los ejemplos de tales
pantallas visuales incluyen una serie de LEDs o una pantalla LCD (monocroma o en color).

Para incrementar la vida de la bateria y/o impedir la carga accidental de los condensadores, el interruptor de carga
podria estar debajo de una tapa, ser un interruptor deslizante o giratorio y requerir activacion durante un periodo fijo de
tiempo o cualquier otra técnica que proporcione unos medios para impedir una carga inadvertida. Si el interruptor es
presionado accidentalmente, la desconexién de la fuente de potencia eléctrica impedira que los condensadores lleguen
a cargarse completamente.

Antes de que el paciente presione el boton para descargar los condensadores en la bobina magnética, ésta habria
situado la superficie inferior del generador de impulsos contra su cabeza o cualquier otra regién de su cuerpo en
donde el impulso magnético serfa terapéutico. El impulso magnético de corta duracién y alta intensidad crearia, por
la ley de Faraday, corrientes eléctricas en las neuronas del cerebro (o en cualquier otro lugar del cuerpo) que serian
un tratamiento para el trastorno del paciente. Por ejemplo, si el impulso magnético se aplicara al 16bulo occipital del
cerebro durante el aura visual antes de un dolor de cabeza por migraiia, el aura podria borrarse sustancialmente y el
paciente no progresaria hasta tener un dolor de cabeza por migraia. El impulso magnético aplicado a otra regién del
cuerpo podria utilizarse para generar un pulso de corriente eléctrica en esa localizacién cuyo impulso de corriente
eléctrica podria ser terapéutico.

Un factor importante en el disefio del generador de impulsos TMS es su capacidad de limitar el nimero de impulsos
que el paciente podria aplicar a su cerebro sin autorizacién del médico que prescribié el dispositivo para uso por el
paciente. Si hubiera un niimero ilimitado de impulsos que el dispositivo podria suministrar, un paciente podria permitir
que una persona no autorizada utilizara el dispositivo sin una prescripcion apropiada de un doctor. Limitando el nimero
de impulsos que podria aplicarse sin una receta de recarga del doctor del paciente y cargando una cantidad moderada
de dinero para cada impulso que se utilice, el paciente no estard tentada de permitir que otros utilicen su generador de
impulsos. Sin embargo, deberd entenderse que un dispositivo que pueda aplicar un nimero no restringido de impulso
se concibe como incluido en el concepto de la presente invencion.

Un aspecto de seguridad potencial de una forma de realizacion de la invencién es que el generador de impulsos
TMS podria limitar el nimero de impulsos por unidad de tiempo que el paciente podria recibir. Por ejemplo, el
dispositivo podria disefiarse para no permitir mds de (digamos) diez impulsos en cualquier periodo de una hora.

Para satisfacer la necesidad de una recarga de impulsos disponibles, el generador de impulsos podria incluir un
enchufe de teléfono RJ-11 estdndar que el paciente podria utilizar para permitir que el fabricante del dispositivo afada
impulsos por una conexién de teléfono segtin lo permitido por una receta de recarga del doctor del paciente. Asimismo,
la conexién de teléfono podria utilizarse para transmitir el uso de impulsos sellado con fecha y hora desde el generador
de impulsos TMS hasta el doctor del paciente o un centro de diagnéstico central para la vigilancia del paciente.
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La conexién del teléfono podria proporcionar también diagndsticos del dispositivo si el generador de impulsos no
funcionara adecuadamente. Un medio alternativo para proporcionar impulsos adicionales y leer datos dentro y fuera
del generador de impulsos seria por medio de una llave USB o cualquier otro dispositivo que se conectarfa a un tipo
estandar de conexién de entrada de ordenador tal como una conexién Ethernet. Cuando se inserta en el generador de
impulsos, la llave USB podria utilizarse para incrementar el nimero de impulsos permitidos. Por supuesto, cualquier
recarga de impulsos tendria que ser autorizada por una receta de recarga vélida y actual del doctor del paciente.

La llave USB seria tipicamente una unidad de memoria USB (thumb drive) estdndar con datos codificados que
ordenard al generador de impulsos TMS que permita un ndmero prescrito de impulsos permitidos. En cualquier caso,
el generador de impulsos TMS se disefiaria de modo que la llave USB permitiera impulsos adicionales solamente una
vez, ya que la retirada y la reinsercion de la llave USB una segunda vez no tendrian que afiadir impulsos adicionales.

Se contempla que podrian utilizarse otras interfaces de telecomunicaciones tales como Wi-Fi o Ethernet cableado
a través de Internet en lugar de una conexién de teléfono. Ademads, otros dispositivos de memoria flash estdndar tales
como una tarjeta flash compacta, un ldpiz de memoria o una tarjeta SD podrian utilizarse en lugar de la unidad de
memoria USB o la llave USB.

Debido a que, utilizando un modo de ejemplo de la invencién, existirfa un nimero limitado de impulsos disponi-
bles para el paciente, seria importante para el paciente conocer el nimero exacto de impulsos restantes. A este fin, se
podria disponer una pantalla LCD, LED (u otra) o audio que indique el nimero de impulsos restantes. Si el nimero
de impulsos disponibles cayera al nimero que seria utilizado por el paciente en solamente unos pocos dias, el pa-
ciente podria solicitar al doctor una receta de recarga o la receta de recarga podria archivarse con la organizacién que
proporciona una variedad de servicios al paciente. El paciente podria recibir entonces una recarga de la organizacién
de servicios al paciente a través de la conexién de teléfono o por medio de la llave USB. Deberd entenderse que una
vez que un paciente ha utilizado previamente una llave USB, podria realizarse una recarga por el uso de la ranura
USB en un ordenador personal que esté conectado por Internet al fabricante del generador de impulsos TMS (o a una
organizacion de servicios autorizada), que podria verificar la receta de recarga y la fuente de pago por los impulsos
y enviar los datos adecuadamente codificados a la llave USB para permitir impulsos adicionales. El paciente retiraria
entonces la llave USB actualizada y la insertaria en el generador de impulsos TMS.

Se entiende también que la llave USB podria enviarse por correo electrénico o comprarse en la farmacia local
del paciente. Deberd entenderse que un historial sefialado con fecha y hora del niimero de impulsos utilizados podria
ponerse a disposicion del doctor o del fabricante por medio de la conexién de teléfono o el puerto USB a partir de
datos almacenados en una memoria digital del generador de impulsos. El puerto USB trabajaria conectando un cable
a un PC o transfiriendo los datos a la llave USB, que se inserta a continuacién en la ranura USB de un ordenador
conectado a Internet.

Debera entenderse, ademads, que el sistema generador de impulsos magnéticos podria incluir unos medios de auto-
comprobacién que verificarian que el impulso magnético estaba dentro de un limite especificado de amplitud y du-
racién de tiempo. Esto podria realizarse por una bobina de alambre independiente dispuesta proxima a la bobina
magnética del dispositivo que mediria la amplitud y el transcurso de tiempo del impulso magnético. Si la amplitud
o el transcurso de tiempo del impulso magnético estuvieran fuera de sus limites especificados, el sistema generador
de impulsos magnéticos podria producir una sefial de error que se detectaria por el paciente y podria ser determinada
también por un centro de servicio al paciente a través de una conexién de teléfono o de Internet. El aviso podria ser
por medio de una pantalla visual o por medio de un aviso de voz. Adicionalmente, el paciente podria estar provis-
to de un dispositivo independiente que podria utilizarse para comprobar la amplitud y el transcurso de tiempo del
impulso magnético. Este podria ser un dispositivo externo sobre el cual el paciente coloca el generador de impulsos
TMS, acciona a continuacién el generador de impulsos y luego el dispositivo externo mide el impulso magnético. Se
contempla también que podria utilizarse un sistema de control de bucle cerrado cuando el nivel medido en el impulso
previo pudiera utilizarse para cambiar los parametros de carga en impulsos subsiguientes con el fin de mantener el
impulso magnético dentro de limites predefinidos. Tal calibracion podria ser manual (un botén de calibrado) o hacerse
de forma automdtica cada vez que el generador de impulsos TMS genere impulsos.

En una forma de realizacién de la invencidn, cada generador de impulsos puede tener un nimero de serie inico que
es grabado para un paciente particular. Cuando el generador de impulsos TMS transmite los datos almacenados sobre
el uso de los impulsos o recibe instrucciones para afadir impulsos, los datos transmitidos al generador de impulsos
TMS y desde éste deben encriptarse de modo que seria esencialmente imposible para una persona no autorizada afiadir
impulsos al generador de impulsos o ganar acceso al uso por el paciente de impulsos para tratar su trastorno cerebral (u
otro). Ademads, un enlace seguro podria permitir que el paciente fuera reconocido solamente por su nimero de serie, de
modo que su nombre real no fuera conocido para el operador en el centro de servicio del fabricante. Asi, se mantendria
la confidencialidad del paciente.

En la patente US n° 5.116.304 de J. A. Cadwell se describe una bobina magnética que presenta la forma de un
solideo. Aunque este disefio puede funcionar para proporcionar un impulso TMS, una forma de realizacién de la
invencion puede proporcionar un disefio de bobina mejorado que puede presentar la forma de una pista de carreras;
una invencion describe un disefio de bobina mejorado que puede presentar la forma de una pista de carreras, una
elipse verdadera o una bobina en forma cuasieliptica. Cualquiera de estas formas de una bobina, que es generalmente
mas larga en una direccién en comparacion con la longitud en dngulo recto con respecto al eje largo de la bobina,
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se describird aqui como forma eliptica. La bobina eliptica estard curvada alrededor de su eje corto para adecuarse
generalmente a la curvatura de una cabeza humana. La forma curvada eliptica para una bobina magnética TMS permite
que los I6bulos occipitales izquierdo y derecho se estimulen al mismo tiempo. Asi, para eliminar el aura visual de un
dolor de cabeza por migrafia, el paciente tendria meramente que centrar el eje largo de la bobina sobre la linea central
del 16bulo occipital de la cabeza y eliminarfa a continuacion el aura con independencia de qué lado del 16bulo occipital
era la fuente de esa aura visual.

Aunque los sistemas TMS que se han utilizado durante muchos afios en la investigacion del cerebro pueden crear un
impulso magnético que podria utilizarse de forma muy util para fines terapéuticos, todos los sistemas TMS anteriores
han sido muy grandes y pesaban por encima de las 50 libras. Por tanto, no eran realmente portatiles para un paciente
tipico. Ademads, estos sistemas no se han hecho funcionar nunca por el paciente, sino que se han maniobrado por el
personal médico que estaba realizando el experimento de investigacién del cerebro. Una forma de realizacion de la
invencién puede proporcionar un dispositivo verdaderamente portitil que podria ser llevado en por lo menos un bolso
grande de una paciente femenina. Una forma de realizacién de la invencién puede proporcionar un sistema generador
de impulsos magnéticos portdtil que sea un dispositivo TMS que es hecho funcionar por el paciente y pese menos
de 4,5 kg (10 libras). Optimamente, el generador de impulsos pesa menos de 1,8 kg (4 libras). Sin embargo, debera
entenderse que otras formas de realizacion de la invencién podrian proporcionar un sistema generador de impulsos
magnéticos no portatil que pese mas de 4,5 kg (10 libras) y permanezca la mayor parte del tiempo en casa del paciente
(u otro lugar donde el paciente permanezca la mayor parte del tiempo) para su uso si se necesita. Sin embargo, en
todos los casos, el generador de impulsos magnéticos TMS seria maniobrado por el paciente.

Una forma de realizacién de la invencién puede proporcionar un generador de impulsos magnéticos que sea portatil
y maniobrado por el paciente para el tratamiento de trastornos del cerebro u otros érganos humanos, estando disefiado
el generador de impulsos magnéticos para proporcionar uno o mas impulsos magnéticos de alta intensidad y corta
duracién que se aplican a las neuronas del cerebro o a cualquier otra parte del cuerpo que tenga que tratarse.

Una forma de realizacién de la invencién puede limitar el nimero total de impulsos disponibles antes de que tenga
lugar una recarga y también limitar el niimero de impulsos permitidos en un periodo de tiempo predefinido.

Una forma de realizacién de la invencién puede tener la disponibilidad de impulsos magnéticos adicionales pro-
porcionados por medio de una conexién de teléfono (o Internet) o desde una llave USB de un proveedor autorizado de
los impulsos y sobre la base de una receta de recarga del doctor del paciente.

Una forma de realizacién de la invencion puede tener el mensaje de los datos de recarga en un formato encriptado
de modo que no pueda realizarse una recarga de impulsos sin la autorizacién adecuada.

Una forma de realizacion de la invencion puede presentar una bobina curvada en forma eliptica para el generador
de impulsos que pueda crear un impulso magnético en un lado o en ambos lados del 16bulo occipital del cerebro.

Una forma de realizacién de la invencion puede presentar una pantalla visual en un generador de impulsos TMS
que pueda mostrar el nimero de impulsos restantes, el estado del ciclo de carga y que los condensadores estdn com-
pletamente cargados.

Una forma de realizacién de la invencién puede tener unos medios para impedir la activacién inadvertida del
interruptor de carga que inicia el ciclo de carga de los condensadores.

Una forma de realizacién de la invencién puede incluir que las pantallas visuales se disefien para minimizar la
incomodidad para una persona que experimente un dolor de cabeza por migrafia.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacién se describen formas de realizacién de la invencidn a titulo de ejemplo haciendo referencia a los
dibujos adjuntos.

La figura 1 es una vista lateral del sistema generador de impulsos magnéticos para el tratamiento de trastornos del
cerebro u otros tejidos u 6rganos corporales.

La figura 2 es una vista desde un extremo del sistema generador de impulsos magnéticos que muestra los enchufes
para un cable de potencia y una llave USB.

La figura 3 es una vista en planta superior del sistema generador de impulsos magnéticos que representa el panel de
visualizacién de informacién y control y también un cable de potencia para alimentar el sistema generador de impulsos
magnéticos.

La figura 4 es una vista en seccidn transversal parcial del sistema generador de impulsos magnéticos.

La figura 5 es una seccion transversal del generador de impulsos que muestra la disposicidn de la bobina magnética.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2338379 T3

La figura 6 es un diagrama de bloques de la electrénica del sistema generador de impulsos magnéticos.
La figura 7 ilustra el transcurso de tiempo del impulso magnético.
Descripcion detallada de la invencion

Las figuras 1, 2 y 3 son respectivamente la vista lateral, la vista desde un extremo y la vista en planta superior
de un ejemplo de un generador de impulsos magnéticos 10. Estas figuras 1, 2 y 3 muestran el sistema electrénico 20
unido a la seccién 40 de bobina magnética por la estructura de conexién 30. Las figuras 1, 2 y 3 muestran el panel
de visualizacién 21 de informacién y control que incluye un interruptor de carga 22, un botén de impulso 23, una luz
de preparado 24, una barra 27 indicadora de carga y una pantalla 28 de un nimero de impulsos restantes. La figura 3
muestra que el nimero de impulsos restantes es 39. Cuando el enchufe 51 del cable de potencia 50 (de la figura 3) se
enchufa en la toma de corriente hembra de potencia 25, se ilumina la pantalla de niimero de impulsos restantes. Esto
informa inmediatamente al paciente de que el generador de impulsos magnéticos 10 estd encendido. Si el generador de
impulsos magnéticos 10 tiene pilas auténomas, o por cualquier otra razén, se utilizarfa o podria utilizarse un interruptor
de CONECTADO-DESCONECTADO (no representado). Cuando es encendido el generador de impulsos magnéticos
10, el paciente puede presionar el interruptor de carga 22, lo que hace que los condensadores 31 (como se ve en las
figuras 4 y 6) comiencen a cargarse. El grado en que se cargan los condensadores 31 se muestra por la barra indicadora
de carga 27. En lugar de una barra de carga, podria utilizarse también una secuencia de luces individuales para indicar
que los condensadores 31 estdn siendo cargados. Cuando los condensadores estan completamente cargados, la barra 27
se ilumina totalmente y se enciende la luz de preparado 24. Cuando esto ocurre, el paciente puede situar la superficie
curvada 41 de la seccién de bobina magnética 40 contra su cabeza y presionar a continuacién el botén de impulso 23,
lo que descargara los condensadores 31 en la bobina magnética 42 (no representada en las figuras 5 y 6). Esto crea el
impulso magnético TMS que puede despolarizar las neuronas del cerebro, borrando asi un aura visual e impidiendo
la incidencia de un dolor de cabeza por migrafia. Siempre que se cree un impulso, disminuye en uno la pantalla 28
de niimero de impulsos restantes. Para impedir la carga accidental de los condensadores 31, el interruptor de carga 22
podria estar debajo de una tapa, ser un interruptor deslizante o giratorio y requerir activacién durante un periodo fijo
de tiempo o cualquier otra técnica que proporcione un medio para impedir la carga inadvertida.

La figura 3 representa una forma de un cable de potencia 50, a saber, el tipo que se enchufaria en una toma de
corriente hembra doméstica tipica. Este cordén de potencia 50 tiene un enchufe 51 que estd conectado eléctricamente
a un transformador-rectificador 52 por medio de hilos 53. El rectificador-transformador 52 tendria dos o tres patillas
destinadas a enchufarse en la toma de corriente hembra doméstica, que es tipicamente de 115 voltios CA en USA.
Asimismo, se concibe también que un tipo diferente de cable de potencia pudiera enchufarse en un encendedor de
cigarrillos convencional (u otra fuente de potencia) en un automovil. En cualquier caso, seria tipico que la tensién
en el enchufe 51 fuera de 12 voltios CC. Se anticipa también que un cable de potencia podria unirse a una bateria
que tuviera pilas primarias o pilas recargables, pudiendo utilizarse cualquiera de ellas para alimentar el generador de
impulsos magnéticos 10. Se entiende ademas que el generador de impulsos magnéticos 10 podria tener una bateria
auténoma que consistiera en pilas recargable o pilas reemplazables una vez usadas.

Las figuras 1, 2 y 3 muestran también una pared 18 de acceso a toma de corriente hembra en la que podrian situarse
la toma de corriente hembra de potencia 25 y una toma de corriente hembra 26 de llave USB. La toma de corriente
hembra 26 de llave USB se utilizaria con una llave USB 60 de la figura 3 como se explicard a continuacién haciendo
referencia a la figura 6.

La figura 4 es una seccidn transversal parcial del generador de impulsos magnéticos 10 que muestra una seccién
transversal del panel de visualizacién 21 que incluye el interruptor de carga 22, el botén de impulso 23 y la luz de
preparado 24. La figura 4 muestra también la pared 18 de acceso a la toma de corriente hembra, la estructura de
conexion 30 y la seccioén de bobina magnética 40. Uno o mas condensadores 31 se muestran dentro de la seccion de
conexién 30. El médulo de electrénica 29 se muestra dentro de la seccién de electrénica 20. Los componentes dentro
del médulo de electrénica 29 se describird a continuacién haciendo referencia a la figura 6.

La figura 5 es una seccidn transversal del generador de impulsos magnéticos 10 que muestra la estructura de
conexion 30 en la situacidon de unida a la seccién 40 de bobina magnética. La pared 31 moldeada en pléstico estd
formada generalmente alrededor del generador de impulsos magnéticos completo 10. La superficie curvada 41 de
la seccion de bobina magnética 40 estd disefiada para ser aproximadamente de la misma curvatura que una cabeza
humana. No se requiere una coincidencia exacta con la curvatura de cualquier cabeza particular para que se consiga
el efecto terapéutico. Una curvatura para la superficie 41 que tenga un radio que sea mayor de 3 pulgadas y menor
de 6 pulgadas seria aceptable para el sistema de generador de impulsos magnéticos 10. Un radio de curvatura de
aproximadamente 4,5 pulgadas seria satisfactorio para la mayoria de las pacientes. Se concibe que la curvatura exacta
para cualquier paciente pudiera hacerse coincidir aproximadamente con la curvatura de su cabeza especifica. Por
ejemplo, se concibe que el fabricante pudiera realizar tres curvaturas diferentes para cabezas con una curvatura media
pequefia, intermedia o superior a la media.

La figura 5 muestra también la disposicién general del alambre eléctrico que forma la bobina magnética 42. Aun-
que la figura 5 muestra que el alambre eléctrico es de un metal macizo (que podria tener una cubierta aislante) con
una seccioén transversal circular convencional, un disefio mejorado serfa un hilo dividido (Litz) que incluye muchos
filamentos que estdan cada uno de ellos aislados de los otros filamentos del alambre. Otra buena seccidn transversal para
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el alambre seria rectangular con una dimensién muy delgada de 0,00254 cm a 0,254 cm (0,001 a 0,1 pulgadas) en una
direccién y una dimensién entre 0,5 cm y 2,03 cm (0,2 y 0,8 pulgadas) en la dimension ortogonal. Un disefio 6ptimo
serfa un hilo dividido que tuviera una seccién transversal cuadrada de los filamentos reunidos. Aunque el cobre seria
un metal adecuado a partir del cual podria realizarse la bobina magnética 42, un alambre de aluminio puro tendria la
ventaja de ser considerablemente mds ligero. El alambre 6ptimo para la bobina magnética 42 seria probablemente un
hilo dividido de aluminio que tuviera una seccidn transversal cuadrada o rectangular.

La figura 5 representa asimismo una chapa magnética tnica 43 que estd adaptada a la forma de la bobina magnética
42. Aunque se muestra solamente una chapa, se concibe que podria utilizarse una multiplicidad de chapas magnéticas
para incrementar la fuerza del campo magnético en la direccién de la cabeza, mientras se reduce la intensidad del
campo magnético en la direccién de la estructura de conexién 30. El material ferromagnético a partir del cual podrian
realizarse la chapa o chapas 43 incluye ferrosilicio o cualquier otro material magnético que tenga una permeabilidad
y una densidad de flujo de saturacién comparativamente altas.

La figura 6 es un diagrama de bloques del sistema generador de impulsos magnéticos 10. La toma de corriente
hembra de potencia 25 (de una fuente de potencia exterior) excita un convertidor CC a CC 71 (o un inversor AC a
CC no representado) para proporcionar la potencia apropiada para toda la electrénica representada en la figura 6. La
salida del convertidor 71 va al circuito de control 70 que controla la carga y descarga de los condensadores 31. Una
linea de alta tension (tipicamente entre 300 y 800 voltios) se utiliza para cargar los condensadores 31. Aunque podria
utilizarse un condensador tnico de alta tensién, es frecuentemente mas ventajosa una combinacién de por lo menos
dos condensadores en serie o en paralelo.

El sistema generador de impulsos magnéticos 10 es controlado por la unidad de proceso central (CPU 79) que
sigue las instrucciones almacenadas en la memoria 75. Cuando se aplica potencia a la toma de corriente hembra de
potencia, la CPU 70 arrancara con ayuda de la memoria 75 y se encenderd el piloto 86 de potencia conectada. En
lugar de un piloto de potencia conectada, podria iluminarse el nimero de los impulsos restantes 29 para indicar que
la potencia estd conectada. La CPU 79 permitird también que se muestre el nimero apropiado en la pantalla 29 de
impulsos restantes. La memoria 75 incluye por lo menos una parte de memoria no volatil, de modo que el nimero
de impulsos restantes y los datos del paciente se retendran cuando el sistema 10 sea desenchufado de una fuente de
potencia o apagado.

Una vez que se haya arrancado la CPU 79, el sistema 10 estd preparado para ser utilizado. Suponiendo que existan
impulsos restantes, el paciente activaria el interruptor de carga 22, lo que harfa que la CPU 79 activara el circuito de
control 70 para comenzar a cargar los condensadores 31. Cuando los condensadores se estdn cargando, el circuito de
control 70 vigila la tensién y comunica esta informacién a la CPU 79, que activa la barra 27 indicadora de carga, que
es tipicamente una barra continuamente iluminada o, alternativamente, una disposicion lineal de LEDs en donde se
enciende primero un LED, luego dos, luego tres, etc. hasta que la disposicién completa estd encendida cuando los
condensadores 31 alcanzan su carga completa. Cuando los condensadores 31 estdn completamente cargados, la CPU
activard la luz de preparado 24, que es tipicamente verde. El paciente colocaria entonces la superficie 41 de la figura
5 contra la parte apropiada de la cabeza (u otra parte del cuerpo) y, a continuacidn, pulsaria el botén de impulso 23,
que indicard a la CPU 79 que ordene al circuito de control 70 la descarga de los condensadores a través de la bobina
magnética 42. Una forma de realizacién preferida del botén de impulso 23 integra la luz de preparado 24 en el botén
23.

Cuando es disparado el impulso magnético, se apaga la luz de preparado 24, se apaga la barra iluminada en la barra
indicadora de carga 27 y la pantalla de impulsos restantes 29 mostrard un impulso menos.

Una caracteristica adicional de la circuiteria eléctrica del sistema generador de impulsos magnéticos 10 es que
cuando se enciende la luz de preparado, la circuiteria de audio 74 podria proporcionar una sefial de audio (que es una
sefial verbal) a través del altavoz 73 que le indique al paciente que el sistema generador de impulsos magnéticos 10 esta
preparado para proporcionar un impulso magnético. Cuando se completa el impulso, la circuiteria de audio 74 a través
del altavoz 73 podria indicar también que se ha suministrado el impulso. Unas sefiales de audio adicionales podrian
proporcionar otros mensajes tales como que hay un error y el dispositivo no estd funcionado o la tensién es demasiado
baja o existe solamente un nimero de impulsos restantes, etc. En cualquier pais que comercialice el dispositivo, la
seflal de audio podria ser en el idioma de ese pais o incluso en el idioma o dialecto de una regién de un pais.

Una llave USB 60, cuando se inserta en el puerto USB 26, podria utilizarse para incrementar el nimero de impulsos
restantes en un nimero especifico consignado en la receta de recarga del doctor o pagado por el paciente. Por ejemplo,
una recarga realizada por la llave USB podria ser de 25, 50 o 100 impulsos adicionales. La CPU 79 y la memoria 75
podrian contener también un cédigo de seguridad encriptado que no permite ninguna entrada de impulsos adicionales
que no sea proporcionada por el centro de servicio del fabricante. Ademds, la memoria 75 podria almacenar la fecha
y la hora de cada impulso que es suministrado por el sistema generador de impulsos TMS 10. El historial temporal
del uso de impulsos por el paciente puede almacenarse en la memoria 75 y podria leerse a través de la circuiteria de
comunicacién de datos 73 por intermedio del puerto USB 26, la clavija Ethernet 82 o la clavija de teléfono RJ-11 84.

Para vigilar la forma de los impulsos magnéticos suministrados por el sistema generador de impulsos magnéticos
10, una pequeiia bobina de deteccion de campo magnético 76 se situaria en estrecha proximidad a la bobina magnética
42. La bobina 76 se introduciria en la circuiteria 77 de medicién de impulsos que indicaria a la CPU 79 que iluminara
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un piloto de sefial de error (no representado) en el sistema generador de impulsos magnéticos 10 si la amplitud y/o
la duracién del impulso magnético estuviera fuera de un intervalo preespecificado. Las letras “E” o “ER” podrian
aparecer también en el contador de impulsos para indicar que se generé un impulso incorrecto. El paciente podria ser
avisado también de que el impulso estaba fuera de sus limites especificados por medio de la circuiteria de audio 74 y
el altavoz 73. Por medio del puerto USB 26 o una conexién de comunicaciones de datos a través de la clavija Ethernet
82 o la clavija de teléfono RJ-11 84, un técnico en un centro de servicio al paciente podria determinar si el impulso
magnético estaba dentro de su especificacién y también el historial de tiempo exacto de cada impulso magnético. Asi,
podria comprobarse cada dispositivo en las manos del paciente para ver que estaba funcionando adecuadamente. Para
evitar manipulaciones fraudulentas, se contempla que la apertura de la caja provocaria que el sistema de impulsos
magnéticos 10 llegara a ser completamente inoperativo. Esto podria ser a través del borrado de las instrucciones de
arranque en la memoria 71 o por otros medios.

La figura 7 muestra un impulso magnético tipico que puede crearse cuando los condensadores 31 son descargados
en la bobina magnética 42. Idealmente, el campo magnético pico de aproximadamente 1,0 + 0,5 tesla se crearfa en el
centro de la superficie inferior de la bobina magnética 42. El tiempo hasta alcanzar la intensidad de campo méxima
del impulso debera ser idealmente de 175 + 100 microsegundos, aunque el tiempo hasta la intensidad de impulso
méxima podria variar desde tan poco como 10 microsegundos hasta tanto como 10.000 microsegundos. Lo que es
muy importante es que la tasa de tiempo de cambio del impulso magnético sea suficientemente rdpida para crear
una corriente eléctrica terapéutica en el cerebro u otro tejido humano. El valor méximo de la intensidad del campo
magnético dentro del cerebro deberd ser de por lo menos 0,05 tesla. Si el valor maximo del campo dentro del cerebro
es de menos de 0,05 tesla, el sistema generador de impulsos magnéticos 10 no funcionara para muchas pacientes. Para
crear un campo magnético en el cerebro que sea mayor que 5 tesla, se requeriria un peso y un tamafio excesivos del
sistema generador de impulsos magnéticos 10. Asi, el intervalo aceptable para el valor maximo del campo magnético
dentro del cerebro del paciente deberd estar entre 0,05 y 5,0 tesla. El intervalo éptimo para la intensidad de campo
magnético maxima en alguna parte del cerebro del trastorno debera estar entre 0,2 y 1,0 tesla.

Deberd apreciarse que podria crearse un sistema generador de impulsos magnéticos efectivos 10 que utilice al-
gunas, pero no todas las caracteristicas descritas en la presente memoria. Por ejemplo, podria crearse un sistema
generador de impulsos magnéticos y éste podria trabajar efectivamente sin una caracteristica de recuento de impulsos.
Otro ejemplo son las sefiales de audio para el paciente que podrian eliminarse también y todavia un sistema genera-
dor de impulsos magnéticos efectivo podria funcionar para el tratamiento de dolores de cabeza por migrafia y otros
trastornos. Estos son s6lo dos ejemplos de los varios que podrian eliminarse y el sistema generador de impulsos mag-
néticos 10 seria todavia de valor para la mayoria de las pacientes. Deberd asimismo apreciarse que el uso del término
“condensadores” tiene el significado de uno o més condensadores. Aunque se describe una llave USB en las formas
de realizacion anteriores, se apreciard que podrian utilizarse en otra forma de realizacion otras formas de dispositivos
de almacenamiento y/o transferencia de datos que utilicen otro puerto diferente de un puerto USB.

Por supuesto, pueden introducirse otras diversas modificaciones, adaptaciones y disefios alternativos a partir de las
enseflanzas que se presentan en la presente memoria. Por tanto, deberd apreciarse que, comprendida en el alcance de
las reivindicaciones adjuntas, la presente invencidn podria ponerse en practica de una manera diferente de la que se
describe especificamente en la presente memoria.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema generador de impulsos magnéticos portétil para el tratamiento de dolores de cabeza por migrafia de un
sujeto humano, incluyendo el sistema:

una fuente de potencia eléctrica para hacer funcionar el sistema;

una circuiterfa electrénica para tomar potencia de la fuente de potencia eléctrica y crear una tensiéon compara-
tivamente alta para cargar condensadores;

una circuiteria de control que puede cargar los condensadores y verter a continuacion la carga en una bobina
magnética que se utiliza para crear un impulso magnético intenso en el cerebro del sujeto humano, controlan-
dose la carga de los condensadores y la descarga subsiguiente de los condensadores en la bobina magnética
mediante por lo menos un interruptor eléctrico que hace funcionar el paciente, estando entre 0,05 y 5 tesla
la intensidad médxima del impulso magnético suministrado al cerebro del sujeto humano, en el que el sistema
generador de impulsos magnéticos incluye unos medios para limitar el nimero de impulsos que el paciente
podria aplicar, comprendiendo dicho sistema ademds una memoria (75) que incluye por lo menos una parte de
memoria no volatil configurada para retener el nimero restante de impulsos cuando el sistema generador de
impulsos magnéticos sea desconectado.

2. Sistema generador de impulsos magnéticos segin la reivindicacién 1, en el que la fuente de potencia eléctrica se
selecciona de entre el grupo constituido por una toma de corriente doméstica, la toma de corriente hembra del mechero
en el coche, una bateria recargable o una bateria reemplazable.

3. Sistema generador de impulsos magnéticos segtn la reivindicacion 1 6 2, en el que los condensadores se cargan
a la tensidén comparativamente alta comprendida entre 300 y 800 voltios.

4. Sistema generador de impulsos magnéticos segiin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el peso
del generador de impulsos magnéticos es inferior a 1,8 kg (4 libras).

5. Sistema generador de impulsos magnéticos segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la
bobina magnética estd realizada a partir de hilo dividido.

6. Sistema generador de impulsos magnéticos segiin la reivindicacién 5, en el que el hilo dividido presenta una
seccion transversal cuadrada o rectangular.

7. Sistema generador de impulsos magnéticos segiin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el
metal de la bobina magnética es el aluminio.

8. Sistema generador de impulsos magnéticos segiin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que incluye unos
medios para indicar el grado hasta el que se cargan los condensadores.

9. Sistema generador de impulsos magnéticos seglin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que existe
una sefial de audio que indica que los condensadores estin completamente cargados y preparados para descargarse en
la bobina magnética.

10. Sistema generador de impulsos magnéticos segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que existe
una sefial de audio que indica que se ha suministrado el impulso magnético.

11. Sistema generador de impulsos magnéticos segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que existe
una sefial de audio que indica que el sistema generador de impulsos magnéticos no estd funcionando adecuadamente.

12. Sistema generador de impulsos magnéticos segtin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que existe
una luz indicadora que se enciende cuando los condensadores estan preparados para descargarse en la bobina magné-
tica.

13. Sistema generador de impulsos magnéticos segin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que incluye
unos medios para indicar el nimero de impulsos restantes para la utilizacién del paciente.

14. Sistema generador de impulsos magnéticos segiin la reivindicacién 13, que incluye unos medios para reponer
el numero de impulsos restantes para la utilizacién del paciente.

15. Sistema generador de impulsos magnéticos segtn la reivindicacién 14, en el que los medios de reposicion se
realizan por una linea de teléfono desde un centro de servicio al paciente.

16. Sistema generador de impulsos magnéticos segun la reivindicacién 14, en el que los medios de reposicion se
realizan utilizando una llave USB.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2338379 T3

17. Sistema generador de impulsos magnéticos segiin la reivindicacién 16, en el que la llave USB puede hacer que
el nimero de impulsos que se deben afiadir resulten disponibles a través del puerto USB de un ordenador que estd en
contacto por Internet con un centro de servicio al paciente.

18. Sistema generador de impulsos magnéticos segin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la
forma de la bobina magnética es generalmente eliptica.

19. Sistema generador de impulsos magnéticos seglin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la
bobina magnética estd situada en una seccién de bobina magnética que presenta una superficie inferior que estd curvada
para adaptarse a la curvatura de una cabeza humana tipica.

20. Sistema generador de impulsos magnéticos seglin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que incluye
asimismo unos medios para determinar que la amplitud y el transcurso temporal del impulso magnético estdn dentro
de una especificacion definida.

21. Sistema generador de impulsos magnéticos seglin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que incluye

asimismo unos medios para sefialar la fecha y la hora de cada impulso magnético que es activado, almacendndose los
datos en dicha memoria del sistema generador de impulsos magnéticos.
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