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DESCRIPCION

Sistema de estiumulacion vestibular.
Campo del invento

El presente invento se refiere a un aparato para estimular el sistema vestibular de un paciente para proporcionarle
un beneficio terapéutico, y en particular a un aparato en el cual las partes del laberinto asociadas con el sentido labe-
rintico y/o los medios asociados con el mismo son estimulados para realizar al menos una de las siguientes funciones:
aumentar o controlar la funcién respiratoria del paciente, abrir las vias respiratorias del paciente, inducir o favorecer
el suefio, contrarrestar el vértigo, o bien una combinacién de tales funciones.

Descripcion de la técnica asociada

Hay numerosas técnicas para proporcionar asistencia respiratoria a un paciente que sufra de un trastorno y/o una
disyuncién de la respiracién. Por ejemplo, es conocido proporcionar asistencia de ventilacién mecénica entregando
para ello un flujo de gas respirable en las vias respiratorias del paciente a través de n ventilador. Este método de
ventilacién mecdnica le ayuda al esfuerzo respiratorio del paciente tiene numerosas desventajas que estan bien docu-
mentadas. Por ejemplo, el dispositivo de interfaz con el paciente, tal como un tubo traqueal, un tubo para entubacién y
una mascara nasal/oral, puede ser dificil de colocar dentro de, o en, el paciente, puede originar problemas a largo plazo
en el paciente, y/o puede no ser tolerado por el paciente. Ademds, puesto que el vias respiratorias mecanico sustituye
ya sea parcialmente o ya sea por completo al esfuerzo respiratorio del paciente, el paciente puede tener dificultades
cuando se le baya retirando gradualmente el vias respiratorias, especialmente si el paciente ha estado usando un vias
respiratorias durante un dilatado periodo de tiempo.

Es también conocido proporcionar ayuda de ventilacién a un paciente estimulando para ello directamente el nervio
frénico del paciente, con lo que se hace que se contraiga el diafragma. Es también conocido proporcionar la técnica
denominada de “electro ventilaciéon”, colocando para ello electrodos en el pecho del paciente para enervar directamente
el diafragma o los musculos del pecho. Véase, por ejemplo, la patente de EE.UU. N° 4.827.935 concedida a Geddes
y otros, titulada “Demand Electroventilator” (“Electro ventilador segiin Demanda”). Sin embargo, estas técnicas de
electro ventilacién usuales son relativamente ineficaces en cuanto a imitar la funcidn respiratoria natural del paciente,
ya que, en un paciente normal, cada esfuerzo respiratorio comporta una interaccién compleja de estimulacion de nervio
y musculo, que incluye mas tejidos que solamente el nervio frénico y el diafragma. Las técnicas de electro ventilacién
usuales tienen como objetivo los musculos individuales o, como médximo grupo de musculos, y no los sistemas neuro
musculares totales que cooperan para producir un ciclo respiratorio normal.

Hay también numerosas técnicas para mantener el estado de abiertas de las vias respiratorias y/o la ventilacion del
paciente para tratar el sindrome de la apnea del suefio. Por ejemplo, una técnica comun para tratar la apnea del suefio
obstructiva (OSA) consiste en proporcionar al paciente una presion positiva continua (CPAC) en las vias respiratorias,
o bien una presion de dos niveles, que varia dependiendo de que el paciente esté en la fase de inspiracién o en la de
espiracion del ciclo respiratorio. El suministro de gas al paciente proporciona una “férula” neumatica para la parte
de las vias respiratorias que de no ser asi se colapsarfa. Es también conocido tratar la apnea del suefio central (CSA)
usando un sistema similar a unas vias respiratorias no invasivo. Preferiblemente, el sistema de tratamiento de la CSA
detecta si el paciente ha dejado de respirar durante un cierto periodo de tiempo, que exceda de un periodo de tiempo
umbral predeterminado, y proporciona asistencia de ventilacion si ocurre asi. Estas técnicas para tratar el sindrome de
la apnea del suefio tienen desventajas similares a las asociadas con proporcionar asistencia de ventilacién al paciente;
es decir, que algunos pacientes tienen dificultades para tolerar el dispositivo de interfaz del paciente. Ademads, algunos
pacientes tienen dificultades y/o se sienten incémodos cuando respiran contra el flujo de gas que se suministra a sus
vias respiratorias. También, puesto que estos sistemas se usan mientras el paciente estd durmiendo, deben mantenerse
tan silenciosos como sea posible, para asi no despertar al usuario o a quien comparta el suefio con el usuario.

Es también conocido tratar la OSA estimulando para ello eléctricamente la musculatura en el area del cuello
asociada con las vias respiratorias superiores. La relajacién de estos musculos durante el suefio se cree que es un
factor que contribuye, aunque no sea esencialmente, a que tenga lugar la OSA en muchos pacientes. Un método usual
de estimular eléctricamente los musculos de las vias respiratorias superiores implica colocar un electrodo en contacto
directo con una superficie del paciente y hacer pasar una corriente eléctrica a través de los tejidos de la superficie, para
estimular los musculos que estdn debajo. Por ejemplo, se ha desarrollado un aparato intraoral que aplica una corriente
eléctrica dentro de la cavidad oral, para inducir la contraccién del misculo geniogloso, ayudando con ello a mantener
el estado de abiertas de las vias respiratorias. Otro aparato de estimulacion eléctrica conocido aplica energia eléctrica
a la superficie exterior del cuello del paciente, por debajo de la barbilla, para inducir una contraccién de los muisculos
de las vias respiratorias superiores que estan debajo.

La estimulacién electro muscular usando electrodos montados en la superficie crea densidades de corriente relati-
vamente grandes en el lugar de los electrodos. Puesto que esas densidades de corriente estdn dispuestas en la superficie
del paciente, la cual contiene también, tipicamente, un nimero relativamente grande de terminaciones nerviosas, tales
dispositivos de estimulacién eléctrica podrian causar, en algunos casos, sensaciones desagradables, que posiblemente
despierten al usuario de su suefio. Ademds, algunos pacientes pueden no sentirse cémodos al llevar un aparato de
estimulacién eléctrica, ya sea en el cuello o ya sea en la boca, mientras duermen.
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Es también conocido aplicar la estimulacién eléctrica directamente a los nervios y/o a los musculos de las vias
respiratorias superiores por medio de electrodos implantados en el paciente para inducir tensién en los misculos de
las vias respiratorias superiores, impidiendo con ello que los mismos se colapsen durante el suefio. Como con la
estimulacion del nervio frénico para inducir la respiracion, estas técnicas de estimulacion eléctrica neuromuscular
usuales son relativamente ineficaces en cuanto a imitar a la funcién de contraccién natural de los misculos de las vias
respiratorias superiores que tiene lugar durante la respiracion normal. La respiracién normal comporta una compleja
interaccion de estimulacion de nervios y/o musculos, que estd exactamente sincronizada y que se proporciona con
niveles de estimulacién precisos, de modo que se impida el colapso de las vias respiratorias. La estimulacion directa
invasiva de los nervios y/o de los musculos asociados con las vias respiratorias superiores, tiene como objetivo un
nervio/musculo especifico, y, por lo tanto, no reproduce la funcién neuromuscular total de un ser humano normal que
interviene en cuando a mantener abiertas las vias respiratorias durante la respiraciéon normal. Ademads, la estimulacién
directa invasiva de los nervios y/o de los musculos asociados con las vias respiratorias superiores se considera que es
un procedimiento médico relativamente invasivo, y, por lo tanto, puede no ser preferido por gran nimero de pacientes
y/o de sus cuidadores.

Es también conocido tratar el sindrome de la apnea del suefio a través de la eliminacién quirtdrgica de tejidos en
las vias respiratorias superiores. Ademads, se han intentado también soluciones farmacoldgicas, al menos por lo que se
refiere al tratamiento de la apnea del suefio central. Sin embargo, ninguna de esas terapias ha dado resultados satisfac-
torios en todos los casos. La eliminacién quirtirgica del tejido es invasiva, introduce un potencial de complicaciones,
se desconocen sus efectos a largo plazo, y es satisfactorio solo marginalmente. La terapia farmacolégica ha sido, en
general, menos que satisfactoria, y los efectos colaterales son frecuentes.

Hay muchos pacientes que sufren trastornos del suefio, ademads del, o distintos al, sindrome de la apnea del suefio.
Por ejemplo, muchas personas tienen dificultades para conciliar el suefio. Aunque las razones patoldgicas especificas
por las que algunas personas tienen dificultades para conciliar el suefio no se cree que sean conocidas, existen muchas
soluciones farmacoldgicas para ayudar a una persona a conciliar el suefio. Tales medicaciones, sin embargo, las cuales
son esencialmente relajantes, pueden no ser apropiadas para algunas personas, debido a interacciones indeseables,
conocidas o desconocidas, con otros medicamentos, por ejemplo, y, por lo tanto son rechazadas por algunos pacientes
y/o sus cuidadores. Ademads, esas medicaciones pueden tener efectos colaterales no deseables, tales como una som-
nolencia excesiva. Y lo que es mds grave, esas medicaciones pueden estar contraindicadas y, por lo tanto, entrafar un
riesgo para la salud.

Es también conocido que oscilar o “mecer” fisicamente al paciente puede ser titil para inducir el suefio. Para
este fin, se han desarrollado camas con mecanismos de oscilacién mecédnicos. Puede apreciarse, sin embargo, que el
movimiento oscilante puede no ser tolerado por el compafiero de cama del paciente. Ademas, el proporcionar una cama
que pueda mecer a un adulto requiere mecanismos de oscilacidn relativamente costosos, mecanicamente complicados,
y potencialmente ruidosos para mover la cama en el sentido de oscilacién deseado. Ademads, tales camas oscilantes
son tipicamente engorrosas, estéticamente desagradables, y no practicas en muchas casas.

Aunque no esté relacionada con la respiracion ni el suefio, otra disyuncién de interés con respecto al presente
invento es la del vértigo y/o el mareo o aturdimiento, que son trastornos en los que el que los sufre tiene la sensacién
de que é]l mismo, o lo que le rodea, estd “dando vueltas”. Estos trastornos pueden ser inducidos por razones patologi-
cas, o bien por el movimiento fisico del usuario, tal como el de giro en una forma que lo desorienta. El vértigo, por
ejemplo, puede ser también el resultado de un trastorno del oido interno que afecta al sistema de equilibrio del pa-
ciente. Dependiendo de la causa que lo origine, el tratamiento de estos trastornos incluye terapia fisica, manipulacién
craneal, cirugia, e intervencién farmacoldgica. Sin embargo, algunas causas de vértigo y/o de mareo o aturdimiento
no tienen cura ni tratamiento. Ademds, las terapias fisicas existentes, los tratamientos de manipulacion craneal, y las
cirugias llevan tiempo, pueden ser solo moderadamente eficaces, o bien son tinicamente efectivas para enfermedades
de tipos especificos. Los tratamientos farmacoldgicos pueden producir efectos secundarios indeseables, y pueden no
proporcionar alivio inmediato. El documento WO 00/66215 presenta un sistema de estimulacién vestibular que tiene
dos electrodos no invasivos, los cuales inducen una sensacién de oscilacién en el paciente.

Sumario del invento

En consecuencia, un objeto del presente invento es proporcionar un sistema que supera los inconvenientes de las
técnicas de las técnicas de tratamiento usuales. Este objeto general se logra de acuerdo con la reivindicacién 1. Las
realizaciones preferidas se exponen en las reivindicaciones subordinadas 2-7.

El aumento o el control de la funcién respiratoria natural de un paciente se consigue en una disposicién no de
acuerdo con el invento tal como actualmente se reivindica, estimulando el nervio vestibular y/o uno o mas ramales
nerviosos asociados con el nervio vestibular, ya sea directamente o ya sea indirectamente, para asi inducir una trans-
misién neural en el nervio vestibular. Debido a la interaccién entre el nervio vestibular y los nervios asociados con
la respiracidn, tales como los nervios frénico, hipogloso, y laringeo recurrente, la estimulacién inducida en el nervio
vestibular induce la estimulacién en los nervios asociados con la respiracion para hacer que el paciente respire, o para
ayudar a que lo haga. Induciendo una transmisién neural en el nervio vestibular, se puede usar el sistema de estimula-
cion vestibular para controlar uno o mas parametros asociados con la respiracién del paciente, tales como el inicio de
la inspiracion, la duracién y/o la fuerza del esfuerzo respiratorio. Para un paciente que tenga un esfuerzo respiratorio
comprometido, se puede usar la estimulacién del sistema vestibular para ayudar a la ventilacién del paciente. Si el
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paciente estd respirando por si mismo, pero no con un nivel adecuado, la estimulacién del sistema vestibular puede
aumentar la funcidn respiratoria natural del paciente para aumentar el esfuerzo respiratorio del paciente. En una rea-
lizacidn, el presente invento contempla usar al menos un sensor y uno o mds algoritmos de control para sincronizar
el disparo de la estimulacién vestibular con el ciclo respiratorio. Sin embargo, el presente invento contempla también
proporcionar una energia de estimulacion variable en el tiempo, a al menos una parte del sistema vestibular con inde-
pendencia del ciclo respiratorio del paciente. En tal caso, el paciente sincronizard su ciclo respiratorio con ese ciclo de
estimulacion.

Puesto que la estimulacién del nervio vestibular origina la estimulacién en los nervios hipogloso y laringeo re-
currente, se puede usar también la estimulacién del sistema vestibular, en una disposicién no de acuerdo con el invento
tal como actualmente se reivindica, para mantener abiertas las vias respiratorias para tratar la OSA y el sindrome de
resistencia de las vias respiratorias superiores. Preferiblemente, un sensor detecta el ciclo respiratorio del paciente, tal
como mediante la vigilancia de la respiracion, y el sistema de control aplica la estimulacién al sistema vestibular en
un tiempo, con una duracién, y segtin un patrén, apropiados, durante el ciclo respiratorio, para mantener abiertas las
vias respiratorias superiores del paciente.

La induccién o el aumento del suefio se logran, en una disposicién no de acuerdo con el invento tal como ac-
tualmente se reivindica, estimulando para ello ritmicamente el sistema vestibular, tal como el canal semicircular, el
século, el utriculo y/o las ampollas, o bien los ramales nerviosos asociados con esas estructuras, para producir una
sensacion de oscilacién uniforme en el paciente. Por ejemplo, se pueden estimular lugares en uno o méas del canal o
canales semicirculares, los siculos, y/o los utriculos, para asf originar un flujo de ida y vuelta del fluido en el canal
semicircular, para crear la sensacién de oscilacion. Esta sensacion de oscilacion creada artificialmente, al igual que la
oscilacion real proporcionada por una oscilacién obtenida fisicamente de la cama del paciente, ayuda a que el paciente
se relaje y que finalmente se quede dormido, al tiempo que favorece el suefio una vez que el paciente se haya quedado
dormido.

Se logra contrarrestar el vértigo y/o el mareo o aturdimiento, en una disposicién no de acuerdo con el invento tal
como actualmente se reivindica, estimulando para ello el sistema vestibular de manera que se enmascaren las seiales
procedentes del sistema vestibular que de lo contrario serian interpretadas por el cerebro como una sensacién de estar
dando vueltas. Preferiblemente, un sensor detecta el movimiento del paciente y/o la actividad inusual de los nervios
el oido interno, y hace que el sistema de estimulacidn vestibular del presente invento compense ese movimiento y/o
la actividad neural inusual, estimulando para ello el sistema vestibular de tal manera que se enmascaren las sefales
indicadoras de que se estdn dando vueltas, y/o las sefiales neurales inusuales. Por consiguiente, la estimulacién del
sistema vestibular solamente tiene lugar cuando las sefiales procedentes del sistema vestibular serian interpretadas por
el cerebro como una sensacién de estar dando vueltas, y/o cuando las sefiales procedentes del sistema vestibular no
sean normales, las cuales, si no se tratan pueden hacer que el paciente experimente vértigo.

Estos y otros objetos, propiedades y caracteristicas del presente invento, asi como los métodos de operacion y las
funciones de los elementos relacionados de la estructura y la combinacién de las partes y las economias de fabricacion,
se hardan mads evidentes tras la consideracién de la descripcién que sigue y de las reivindicaciones anexas, con referencia
a los dibujos que se acompaiian, todo lo cual forma parte de esta Memoria Descriptiva, en la que los nimeros de
referencia que sean iguales designan partes que se corresponden en las diversas figuras. Ha de quedar expresamente
entendido, sin embargo, que los dibujos tiene como unica finalidad la de ser ilustrativos y descriptivos, y no estdn
destinados a ser una definicién de los limites del invento.

Breve descripcion de los dibujos

La Fig. 1 es un diagrama esquemético de un sistema de estimulacién vestibular de acuerdo con los principios del
presente invento;

La Fig. 2 es una vista lateral de una cabeza humana, en la que se muestra la colocacién en posicién de un sistema
de estimulacion vestibular usando electrodos superficiales como un elemento de estimulacion de acuerdo con una
realizacién del presente invento;

La Fig. 3 es una vista en corte de una parte de la anatomia humana en la que se muestra el oido interno y se
representa esquemdaticamente un sistema de estimulacién vestibular de acuerdo con una disposicion;

La Fig. 4 es una vista en corte de una parte de la anatomia humana en la que se muestra también el oido interno y
se representa esquemadticamente la posicion de los electrodos de estimulacion en el nervio vestibular y en los ramales
nerviosos;

La Fig. 5 ilustra una parte del oido interno, en la que se muestran los lugares de estimulacion adicional y los
elementos de estimulacion;

La Fig. 6 es una vista en corte de una parte de la anatomia humana en la que se ha representado el oido interno
y se muestra esquematicamente un sistema de estimulacién vestibular con un sensor previsto en la naso faringe del
paciente, de acuerdo con otra disposicion:
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La Fig. 7 es una vista posteromediana del laberinto y los nervios asociados, en la que se muestran los lugares de
estimulacion para aumentar/controlar la respiracion del paciente;

La Fig. 8 es otra vista posteromediana del laberinto y los medios asociados, en la que se muestran los lugares de
estimulacién para inducir el suefio; y

Las Figs. 9, 10 y 11 son ilustraciones esquemdticas de técnicas alternativas para estimular el sistema vestibular de
un paciente, de acuerdo con los principios del presente invento.

Descripcion detallada de las realizaciones actualmente preferidas del invento

En la Fig. 1 se ha ilustrado esquemadticamente una realizacién que sirve de ejemplo de un sistema de estimula-
cién vestibular 30, de acuerdo con los principios del presente invento. El sistema de estimulacién vestibular 30 es
un dispositivo que estimula partes del laberinto asociadas con el sentido laberintico y/o los nervios asociados, para
proporcionar un beneficio terapéutico al paciente. Mas concretamente, el invento que aqui se reivindica contempla
estimular de modo no invasivo los receptores del laberinto asociados con el sentido laberintico y/o los nervios o los
ramales nerviosos asociados con tales receptores, incluyendo el sdculo, el utriculo, los canales semicirculares, los ni-
cleos vestibulares, el nervio vestibular, y sus ramales nerviosos. Es posible producir estimulacién en al menos uno de
esos lugares de estimulacion para efectuar una o mds de las siguientes funciones: a) aumentar o ayudar a la funcién
respiratoria natural de un paciente, b) abrir las vias respiratorias del paciente; c) inducir o favorecer el suefio, y d)
contrarrestar el vértigo. Los detalles de los lugares particulares de estimulacion y de los mecanismos de estimulacién
preferidos para realizar cada una de esas funciones se describen en lo que sigue. Sin embargo, se hace primero una
descripcion general del sistema de estimulacion del presente invento. Es de hacer notar que el sistema de estimula-
cidén del presente invento se designa en toda la presente exposicion como un “sistema de estimulacién vestibular”, ya
que los lugares de estimulacidn de interés en el presente invento son las estructuras y/o los tejidos antes identifica-
dos del oido interno humano, asociados con el sentido laberintico, al cual se designa corrientemente como el sistema
vestibular.

Como se ha ilustrado en la Fig. 1, el sistema de estimulacién vestibular 30 incluye los tres siguientes componentes:
un elemento de estimulacién 32 que realiza la estimulacién real del tejido, un sensor 34 para detectar la condicién
fisiolégica del paciente, y una unidad de potencia/control 36 que recibe las sefiales proporcionadas por el sensor 34
y hace que se proporcione energia de estimulacién al elemento de estimulacién 32 en un tiempo, con un nivel, con
un patrén y/o con una frecuencia apropiados para conseguir la funcién fisiolégica deseada. Como se hard evidente,
puede haber casos en los que la percepcion de una condicién fisioldgica del paciente no sea necesaria para entregar al
paciente la estimulacion apropiada. Por ejemplo, en una realizacién del presente invento, el sistema de estimulacién
proporciona estimulacién al paciente con independencia de la condicién o el estado respiratorio del paciente. En cuyo
caso, los sensores pueden ser eliminados o simplificados, reduciéndolos a un interruptor de conexién/desconexiéon que
active y desactive el suministro de elemento de estimulacién a través de la unidad de potencia/control.

El elemento de estimulacién 32 es cualquier dispositivo o combinacién de dispositivos que proporcione una estimu-
lacién controlada a un lugar fijado como objetivo. Como se ha indicado en lo que antecede, los lugares de estimulacién
particulares de interés en el presente invento son uno o mas de los siguientes, y/o una combinacién de los mismos: el
nervio vestibular, partes del nervio vestibular, los ramales del nervio vestibular o partes de los mismos, cada uno de los
canales semicirculares (anterior, posterior y lateral), o partes de los mismos, el miembro comun, el utriculo, el sdculo
y las ampollas. Ha de quedar entendido que el lugar o lugares precisos de estimulacidn, asi como el método por el cual
se estimulan esos lugares, variardn dependiendo de la funcidn fisiolégica que se haya de conseguir. La estimulacién
de cada uno de esos tejidos puede producirse en la superficie, internamente, o bien en tejidos o estructuras préximos.
Ademds, dependiendo de la técnica de estimulacidn usada, los dispositivos de estimulacién pueden ser completamente
invasivos, completamente no invasivos, o bien una combinacién de los dos tipos.

Es posible estimular uno o mds de los antes citados lugares de estimulacién usando una o mas de una diversidad de
técnicas de estimulacion, tales como la estimulacién eléctrica, mecdnica, magnética, térmica o quimica. El mecanismo
especifico o la combinacidn especifica de mecanismos para comunicar la estimulaciéon dependeran de la técnica de esti-
mulacién usada, la cual dependerd del lugar de estimulacién seleccionado. Se dan a continuacién ejemplos de técnicas
de estimulacién adecuadas y de los mecanismos de estimulacidon que pueden ser usados en el sistema de estimulacién
vestibular del presente invento para estimular uno o mds de los lugares de estimulacion antes identificados.

Estimulacién Eléctrica - El presente invento contempla proporcionar electrodos conductores eléctricos en, sobre
y/ cerca del tejido a ser estimulado, de modo que se pueda aplicar una corriente eléctrica al tejido adyacente a través
del electrodo. El electrodo o los electrodos pueden ser de una diversidad de tamafios y configuraciones, dependiendo
del patrén de estimulacién que se haya de producir. Por ejemplo, se puede usar un electrodo de punta para estimular
un lugar muy especifico, o bien se puede proporcionar un electrodo de terminacién en circulo o en tira, para inducir
la estimulacién en un drea mayor. El presente invento contempla, ademads, proporcionar una estimulacién eléctrica
usando una fuente de corriente eléctrica controlada, en la cual la salida de corriente al electrodo sea vigilada. La fuente
de corriente ajusta automaticamente la corriente para mantenerla en el, o préxima al, nivel de corriente deseado si, por
ejemplo, cambia la resistencia del paciente.
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Ademds, es posible usar un electrodo micro estimulador que se inserte en el lugar de estimulacién y que reciba la
energia y los datos de control de una fuente externa, tal como de un campo de radiofrecuencia creado por un oscilador
externo.

Un tipo especifico de electrodo de tira que puede usarse en el presente invento para estimular un nervio es un man-
guito de electrodo que rodee por completo o parcialmente un nervio o un ramal nervioso que haya de ser estimulado.
Puesto que el manguito rodea al nervio fijado como objetivo, el mismo permite que la energia de estimulacion sea
entregada a través del tejido del nervio, al tiempo que reduce al minimo la estimulacién colateral de otros tejidos. Por
supuesto, se pueden proporcionar multiples electrodos y pares de electrodos para conseguir el patrén de estimulacién
deseado en el drea que se desee estimular. Ademas, es posible insertar uno o mas electrodos de aguja en el oido interno,
para estimulacion selectiva de un nervio, ramal nervioso o un drea global, tal como la del siculo, para favorecer el
efecto fisiolégico deseado. Un electrodo de aguja tiene la ventaja de poder ser dirigido a un lugar especifico para su
estimulacion.

Estimulacién Mecdnica - Es posible colocar un dispositivo de aplicacién de presion, tal como un globo inflable,
proximo al tejido a ser estimulado, de modo que inflando el globo se aplique una presién sobre el tejido adyacente.
Este tipo se sistema de estimulacién mecdnica proporciona fluctuaciones de la presién en el paciente, para provocar
una sensacion particular. Otro ejemplo de un dispositivo de aplicacién de presion especialmente adecuado para uso en
el canal semicircular o en un nervio, es un manguito de presion, que se coloca alrededor, ya sea por completo o ya sea
parcialmente, del canal o del nervio a ser estimulado, de modo que inflando el manguito de presién se ejerce presion
sobre la parte del canal semicircular o del nervio que estd debajo. Todavia otro dispositivo de estimulacién mecédnica
es un elemento vibratorio que produce una vibracién mecdnica de una frecuencia seleccionada.

Estimulacién Sénica - Es posible estimular el drea vestibular o lugares especificos dentro de esa drea, usando un
dispositivo sénico o ultrasénico que entregue la estimulacién sobre una onda portadora, tipicamente por encima de
20.000 Hz, la cual no estd en el margen audible de los seres humanos.

Estimulacién Magnética - Es posible proporcionar un generador de campo magnético en forma de una o mas
bobinas en y/o cerca del oido interno. Las bobinas generan un campo magnético que varia en el tiempo, que crea
un campo eléctrico variable espacialmente, que induce la estimulacién en el tejido fijado como objetivo. Ademds, se
pueden proporcionar elementos de enfoque, tales como implantaciones de material ferromagnético, en o cerca del
tejido fijado como objetivo, para enfocar o configurar el campo magnético y, por consiguiente, el campo eléctrico, en
un lugar especifico.

Estimulacién Térmica - Es posible proporcionar un dispositivo de estimulacién que use los cambios de tempera-
tura para inducir la estimulacién del tejido del paciente. Como ejemplos de dispositivos que inducen un cambio de
temperatura, se incluyen un laser, un dispositivo de infrarrojos, o bien un dispositivo que dispensa liquido calentado o
enfriado al lugar de estimulacién.

Estimulacién Quimica - Es posible proporcionar un dispositivo que introduzca productos quimicos o que produzca
reacciones quimicas en un lugar de estimulacidn, para controlar la estimulacién en ese lugar. Por ejemplo, se pue-
de proporcionar una inyeccién, o una bomba de medicamento, en el oido interno, para introducir la medicacién de
estimulacion deseada en el lugar de estimulacion.

Estimulacién de Radiofrecuencia - Es posible usar longitudes de onda de radiofrecuencia generadas por un dispo-
sitivo adecuado para producir la estimulacién deseada. Por ejemplo, como se ha indicado en lo que antecede, se puede
inducir la estimulacién proporcionando para ello energia eléctrica y datos de control usando radiofrecuencias (rf) reci-
bidas por uno o mds micro estimuladores implantados en el paciente. Los diferentes micro estimuladores implantados
en diferentes lugares en el paciente pueden ser sintonizados a diferentes frecuencias, de modo que se pueda conseguir
una gran diversidad de patrones de estimulacion.

Estimulacién por Infrarrojos - Es posible usar tecnologia de infrarrojos para producir la estimulacién en los tejidos

del paciente. Se pueden usar sistemas de onda corta, de 7.200-15.000 A, o de onda larga, de 15.00-150.000 A, para
producir la estimulacién en el lugar fijado como objetivo.

Ha de quedar entendido que esta lista de técnicas de estimulacidn no es exhaustiva ni exclusiva. Por el contrario,
es posible usar cualquier técnica o dispositivo de estimulacién que, al ser hecho actuar, proporcione la funcién de
estimulacién deseada. La seleccion y los diferentes tipos de dispositivos de estimulacion adecuados que sean los
adecuados para uso para conseguir la funcidn fisioldgica deseada del presente invento, se comprenderan mejor a la
vista de las consideraciones de las formas de ejecucion particulares del sistema de estimulacion del presente invento
que se hacen en lo que sigue.

El sensor 34 es un dispositivo que detecta una condicidn fisioldgica del paciente, o las condiciones externas que
el paciente esté experimentando, y proporciona esa informacién a la unidad de potencia/control 32. Puede apreciarse
que el tipo especifico de sensor usado con el sistema de estimulacion del presente invento para vigilar uno o mas de
esos pardmetros, dependerd del pardmetro de interés. No obstante, como ejemplos de sensores adecuados para uso con
el presente invento, se incluyen: 1) un sensor de presion, que detecta una presién de un fluido, 2) un sensor de flujo,
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que detecta un flujo de un fluido, 3) un sensor de esfuerzo, que detecta la expansién y la contraccién del térax, 4)
un oximetro, 5) un sensor de la temperatura, 6) un micréfono, 7) un sensor de la actividad p de la conduccién de un
nervio, 8) un sensor de EMG (Electromiografia), 9) un sensor de EEG (electroencefalograma), 10) un sensor de EOG
(electrooculograma), y 11) un acelerdmetro. En lo que sigue se dan detalles de cdmo se usa de un modo Optimo cada
uno de estos sensores, conjuntamente con el sistema de estimulacién vestibular del presente invento.

Ha de quedar entendido que esta lista de sensores adecuados no es exhaustiva ni exclusiva. Por el contrario, el
presente invento contempla usar cualquier sensor que sea capaz de detectar o de vigilar una caracteristica de interés
del paciente, tal como el ciclo respiratorio del paciente, y que proporcione una sefial indicadora de la misma. Al
igual que con el elemento de estimulacién 32, la seleccién y los diferentes tipos de sensores adecuados para uso con
cada realizacion del presente invento pueden apreciarse de los estudios de las ejecuciones particulares del sistema de
estimulacién del presente invento.

La unidad de potencia/control 36 es cualquier dispositivo que proporcione elemento de estimulacién al paciente
por la via del elemento de estimulacién, y que sea capaz de controlar la aplicacién de esa energia. Por ejemplo, la
unidad de potencia/control 36 es, en una realizacién del presente invento, una bateria recargable con un dispositivo
de conformacién de impulsos que modula la forma, la frecuencia y la amplitud de los impulsos de la elemento de
estimulacién proporcionada al elemento de estimulacién por la baterfa. El dispositivo de potencia/control incluye
también, preferiblemente, un procesador que sea capaz de recibir sefiales del sensor 34 y controlar la aplicacién de
la elemento de estimulacion, es decir, la forma, el tiempo, la frecuencia y/o la amplitud de los impulsos aplicados
el elemento de estimulacién, en base a las sefiales de entrada procedentes del sensor 34, para conseguir la funcién
fisiologica deseada. Por supuesto, si se elimina el sensor 34, el dispositivo de potencia/control proporciona la energia
de estimulacién de acuerdo con criterios predeterminados.

El presente invento contempla que la unidad de potencia/control 36 pueda incluir una capacidad de “inteligencia”
que proporcione funciones de control relativamente complejas, tales como la de control adaptativo de la elemento de
estimulacién, la de compensacién por cambios en los pardmetros vigilados, la de permitir al usuario que especifique
los margenes de control, y la de detectar entre acontecimientos de interés, tales como la respiracion y el ronquido, y el
ruido. Por ejemplo, en una realizacién que sirve de ejemplo del presente invento, el usuario o el fabricante proporciona
la unidad de potencia/control con los pardmetros de estimulacidn, tales como los de intensidad, frecuencia, duracién
entre impulsos, para la elemento de estimulacién a ser proporcionada al paciente. Después, esos pardmetros pueden
ser cambiados por el paciente, o pueden ser cambiados en forma adaptativa por la unidad de control, de modo que sea
controlable el régimen de activacidn del nervio fijado como objetivo, para crear la funcién de estimulacién deseada.

Se pueden usar una diversidad de técnicas de control para proporcionar esa capacidad inteligente, tales como la
de un control de pardmetro fijo, en donde la unidad de control origina una cierta accién si se detecta un parametro
particular, el control basado en un umbral, en donde la unidad de control compara una sefial de entrada con un umbral
para determinar si se requiere una accion, el control basado en una regla, la 16gica polivalente o de conjuntos difusos,
y el control de la red neural. La unidad de potencia/control 36 puede ser dispuesta fuera del paciente, por entero dentro
del paciente, o bien como una combinacién de ambas. En lo que sigue se consideran los detalles de la funcién de la
unidad de potencia/control para controlar la energia de estimulacién proporcionada al paciente y ejemplos especificos
de este dispositivo.

En las Figs. 2, 3 y 4, se han ilustrado disposiciones que sirven de ejemplos de los sistemas de estimulacién vestibu-
lar 30. En la Fig. 2, la estimulacién vestibular 30 es un sistema completamente no invasivo, por cuanto no hay ninguna
parte del sistema que esté dispuesta en el paciente. El sistema de estimulacidn vestibular 30 de la Fig. 2 incluye un
elemento de estimulacion 33 en forma de un electrodo de superficie que esta dispuesto sobre la superficie del paciente,
justamente detrds de la oreja, de modo que el electrodo se superpone en general al sistema vestibular. La parte restante
del sistema de estimulacién, tal como el suministro de energia eléctrica y la unidad de control 36, se llevan sobre la
oreja, de la misma manera que un audifono usual. Cuando se activa, la unidad 36 de suministro y control de energia
eléctrica excita al electrodo 33 para que envie una corriente de estimulacion al sistema vestibular del paciente.

En la Fig. 3, un sistema de estimulacion vestibular 30’ es un sistema invasivo que estimula directamente el nervio
vestibular y/o sus ramales. El sistema de estimulacién vestibular 30’ de la Fig. 3 incluye elementos de estimulacion 38
y 40, los cuales son electrodos situados directamente sobre o cerca del nervio vestibular 42 y de los ramales nerviosos
44 que conducen al nervio vestibular. Es posible situar electrodos 38 y/o 40 con relacién al nervio vestibular 38 y/o un
ramal nervioso 44 asociado con el mismo, respectivamente, en una diversidad de posiciones a lo largo de esos nervios
o ramales nerviosos, siempre que sean situados para asi inducir la estimulacién en el nervio asociado. Por ejemplo, el
electrodo 38 puede ser dispuesto en el ganglio vestibular 41. Los ramales nerviosos 44 y los nervios acoplados a los
receptores del laberinto asociados con el sentido laberintico, tales como los canales semicirculares 46a, las ampollas
46b, el utriculo 46¢, y el sdculo 46d. Obsérvese que los canales semicirculares, las ampollas, el utriculo y el saculo
estan identificados en general por el nimero 46 en la Fig. 3, pero se han representado con mds detalle en la Fig. 4. Los
ramales nerviosos 44 se combinan para formar el nervio vestibular 42.

En la Fig. 4 se ha ilustrado con mds detalle el oido interno y la colocacién de electrodos 40a-40e en los ramales
nerviosos 44, y la colocacién del electrodo 38 en el nervio vestibular 42. Los electrodos 40a-40e se han ilustrado en
general en la Fig. 3 como electrodos 40. Ha de quedar entendido que el nimero de electrodos y sus posiciones pueden
variar, y que no es necesario que los estimuladores de electrodos sean situados en cada ramal nervioso. Por ejemplo, el
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electrodo 38 en el nervio vestibular 42 o uno o mas electrodos 40a-40e en los ramales nerviosos 44 pueden eliminarse
si se logra el efecto de estimulacién deseado por estimulacion de otro nervio o de otros nervios. Idealmente, el nimero
de electrodos deberd mantenerse en el minimo, al tiempo que se proporciona el deseado efecto de estimulacién.

Con referencia de nuevo a la Fig. 3, en la disposicidn ilustrada la unidad de potencia/control 36 de los sistemas de
estimulacion vestibular 30’ incluye un dispositivo 48 de recepcion de la sefial implantado en la cavidad timpénica 50
del lado interior del timpano 52. Del lado exterior del timpano 52 se ha previsto un generador de sefial en el canal 58
del oido. Uno o mas cables 54 acoplan el dispositivo 48 de recepcion de la sefial a cada uno de los electrodos 38 y/o
40, de modo que cada electrodo puede ser excitado individualmente, o bien en cualquier combinacién. Por ejemplo,
esta configuracién permite la estimulacién simultdnea de multiples electrodos en multiples lugares, basada en una
fuente de estimulacién comun, desde el dispositivo 48 de recepcion de la sefial. Ademds, esta configuracién permite
un control independiente de uno o mds de los electrodos, para proporcionar un alto grado de flexibilidad para los
diferentes tipos de patrones de estimulacién que pueden ser aplicados al sistema vestibular del paciente. Por ejemplo,
es posible estimular entre lugares, por ejemplo, desde 40a a 40b, desde 40a a 40c, desde 40b a 40c, etc.

El generador de sefial 56 comunica con el receptor de sefial 48 para hacer que un receptor de sefial proporcione
elemento de estimulacién a los electrodos de estimulacién 38 y/o 40. En una disposicién que sirve de ejemplo, el
generador de sefial 56 genera un campo electromagnético que induce una corriente en el dispositivo 48 de recepcién
de la sefial, la cual es luego transmitida a los electrodos 38 y/o 40. No obstante, si el dispositivo de recepcion de la
sefial 48 estd provisto de su propio suministro de energia eléctrica, las sefiales procedentes del generador de sefial
56 son senales de mando y control que imponen cémo y cudndo se da salida a la elemento de estimulacién desde el
dispositivo 48 de recepcion de sefial. Es de hacer notar que el generador de sefial 56 no ha de estar necesariamente
previsto dentro del canal del oido, como se ha ilustrado, si su alcance de transmision es suficiente para transmitir a una
mayor distancia.

Es también posible prescindir del dispositivo de recepcidon de sefial 48 y de los cables 54 si se prefiere tener
un campo electromagnético producido por inducir directamente el generador de sefial 56 impulsos de estimulacién
en los electrodos o en el lugar de la estimulacién. Por ejemplo, se puede usar estimulacion magnética para inducir
estimulacién en el tejido fijado como objetivo. En cuyo caso, pueden eliminarse la bobina o bobinas que generen la
funcién del campo magnético como generador de sefial 56, y los electrodos 38 y/o 40. Alternativamente, se pueden
prever dispositivos ferromagnéticos que configuren los campos generador por el bote en o cerca de los lugares de
estimulacion para que funcionen en gran medida con la misma capacidad que los electrodos 38 y/o 40 para asegurar
que el lugar fijado como objetivo es estimulado adecuada y apropiadamente.

Es posible implantar uno o mds micro estimuladores, los cuales reciben energia eléctrica y datos de una fuente
externa por medio de frecuencias de rf en el paciente para funcionar como electrodos 38 y/o 40. En cuyo caso, el
oscilador de rf funciona como un generador de sefial 56 y estd situado en el exterior con relacién al paciente, tal como
al lado de la cama del paciente.

Una unidad de potencia/control 60, similar, cuando no idéntica en funcién, a la unidad de potencia/control 36 con-
siderada en lo que antecede, hace que el generador de sefial 56 produzca el campo electromagnético u otro mecanismo
de acoplamiento que inicie la estimulacién. En la disposicién ilustrada, al menos un sensor 34 comunica con la unidad
de potencia/control 60 para proporcionar una sefial de entrada que es usada por la unidad de control para determinar
cuando generar el campo electromagnético. Como se analiza con mds detalle en lo que sigue, el tipo especifico de
sensor o sensores usados, y el como usa la unidad de control las sefiales recibidas para proporcionar energia de esti-
mulacién a los elementos de estimulacién 38 y/o 40, dependerd de la funcién fisiolégica que se vaya a conseguir como
resultado de la estimulacion del sistema vestibular. La unidad de potencia/control 60 estd preferiblemente prevista
fuera del paciente, para simplificar la recarga o la sustitucién del suministro de energia eléctrica. El sensor 34 esta
también tipicamente previsto fuera del paciente. Sin embargo, el sensor 34 puede ser implantado dentro del paciente,
si el pardmetro que esté siendo vigilado lo requiere, y/o permite una localizacién invasiva del sensor.

Como se ha indicado en lo que antecede, el presente invento contempla la estimulacién de uno o mas lugares en el
oido interno, asociados con el sentido laberintico, ademads, o en lugar, de la estimulacién directa del nervio vestibular
y sus ramales, como se ha ilustrado en las Figs. 2, 3 y 4, con objeto de proporcionar un beneficio terapéutico. Es decir,
que no es necesario que el nervio vestibular o sus ramales sean estimulados directamente con objeto de inducir una
transmision neural en el nervio vestibular. Puesto que el nervio vestibular es un nervio aferente, y la estimulacion algo
antes comporta transduccién, se puede proporcionar la estimulacién en uno o mds lugares antes del nervio vestibular
y seguir induciendo en el mismo la deseada transmision neural. Es de hacer notar que el término “antes”, tal como se
usa en este parrafo, se refiere a partes del nervio en un sentido opuesto al sentido de la conduccién neural normal.

En la Fig. 5 se ha ilustrado una parte del oido interno en la que se muestran los lugares de estimulacién adicional
que, una vez estimulados, inducen una transmisién neural en el nervio vestibular, para proporcionar al paciente un
beneficio terapéutico. Los componentes bdsicos del sistema de estimulacién representado en la Fig. 5 son los ilustrados
en las Figs. 2-4, excepto por lo que se refiere a los lugares de estimulacién. Para que sirvan de ilustracién, se han
representado una diversidad de dispositivos de estimulacién que sirven como elementos de estimulacién 32 en esta
disposicién. Por ejemplo, en la Fig. 5 se ha ilustrado un par de manguitos 62a y 62b, espaciados uno de otro, y que
cada uno rodea a una parte del canal semicircular posterior 46a’. Los manguitos 62a y 62b pueden ser electrodos
o dispositivos de aplicacién de presién que ejercen fuerza sobre el canal semicircular. Ademads, en la Fig. 5 se han
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ilustrado electrodos o dispositivos de aplicacién de presién 64, 66 y 68, previstos en una ampolla 46b, y en partes
del utriculo 46c, para estimular esas estructuras. Ademds, en la Fig. 5 se han ilustrado electrodos o dispositivos de
aplicacién de presion 70 y 72 previstos a uno y otro lado del canal semicircular posterior 46a’. Ha de quedar entendido
que es posible estimular el exterior de los canales semicirculares, como se ha ilustrado, asi como estimular dentro de
los canales semicirculares. Uno o mds cables 54 acoplan el dispositivo de recepcion de sefial 48 a cada uno de esos
elementos de estimulacion para proporcionar la apropiada energia o impulso de estimulacidn, tal como una corriente
en el caso de un electrodo, o un fluido que infle en el caso de un dispositivo de aplicacién de presion.

La configuracién del sistema de estimulacién vestibular 30, 30° representado en las Figs. 2-5 es ventajosa, por
cuanto se reduce al minimo el nimero y la complejidad de los componentes que se disponen dentro del paciente. Ha de
quedar entendido que es posible que el suministro de energia eléctrica pudiera incluir una o més baterias en miniatura
implantadas dentro del paciente, en vez del sistema de acoplamiento de corriente representado en las figuras. Tal
sistema de bateria implantada, sin embargo, aumenta la cantidad de objetos extrafios que deban ser dispuestos dentro
del paciente. Ademads, si se hace necesario reemplazar las baterfas en algiin momento en el futuro, ello requeriria
energia adicional.

La configuracién del sistema de estimulacién vestibular 30, 30’ ilustrada en las Figs. 2-5 es ademds ventajosa por
cuanto ningtin elemento del sistema penetra en los tejidos del paciente desde un lugar interno o externo. Ha de quedar
entendido que es posible eliminar el dispositivo 48 de recepcion de sefial y extender los cables 54 fuera del cuerpo,
tal como a través del timpano o bien a través del tejido que lo rodea, para proporcionar energia a los electrodos.
Como alternativa, es posible que los electrodos 38 y/40 sean electrodos de aguja, relativamente rigidos, que se insertan
a través del timpano, por ejemplo, permaneciendo el extremo distante fuera del paciente. En estas configuraciones,
los cables o los electrodos deben pasar fisicamente desde un lugar interior, dentro del paciente, a una localizacién
exterior, de modo que puedan ser acoplados a la unidad de potencia/control. Aunque esta disposicién proporciona
un buen camino de conduccién para la energia de estimulacion y reduce al minimo la cantidad de objetos extrafios
situados dentro del paciente, cuando un objeto extrafio se extiende a través del tejido del paciente, proporcionando
un camino desde el interior al exterior del paciente, ello representa un lugar potencial para una infeccién, o bien
proporciona un camino por el que pueden entrar infecciones en el cuerpo.

Aunque en las Figs. 2, 3 y 4 se ha ilustrado un sistema de estimulacién de electrodos, ha de quedar entendido
que se puede emplear cualquiera de las antes descritas técnicas de estimulacién para estimular el sistema vestibular
del paciente. Por ejemplo, los electrodos 38 y/o 40 pueden ser reemplazados por manguitos de presién para aplicar
una presion fisica al tejido sensorial vestibular. Como se comprenderd a la vista de las siguientes exposiciones que se
hacen de las funciones fisioldgicas que pueden conseguirse mediante el sistema de estimulacion del presente invento,
el presente invento contempla lugares de estimulacién dentro del oido interno, distintos o ademas de los lugares de
estimulacién del nervio ilustrados en las Figs. 2, 3 y 4. Por ejemplo, se puede conseguir el mismo efecto de estimula-
cién conseguido por estimulacién vestibular directamente, mediante la estimulacién global de las partes del laberinto
asociadas con el sentido laberintico. Hagase referencia a la Fig. 5 para el estudio de otros lugares de estimulacion que
sirven de ejemplos del presente invento.

Aumento y/o Control de una Funcion Respiratoria del Paciente

En una disposicién, no de acuerdo con el invento tal como actualmente se reivindica, el sistema de estimulacién
vestibular 30, 30’ se usa para conseguir la funcién fisiolégica de aumentar el esfuerzo respiratorio de un paciente. Esto
se consigue por estimulacién del nervio vestibular, ya sea directamente, como se ha ilustrado en las Figs. 3y 4, o ya
sea indirectamente, como se ha ilustrado en las Figs. 2 y 5, en sincronizacién con el ciclo respiratorio del paciente. En
lo que sigue se exponen detalles de esta disposicion, con referencia a las Figs. 2-7.

Como se ha indicado en lo que antecede, el nervio vestibular 42 estd conectado polisindpticamente al nervio
frénico, al nervio abdominal, al nervio hipogloso, y al nervio laringeo recurrente, todos los cuales estdn asociados
con la musculatura del sistema respiratorio. Por esta razén, la estimulacion del nervio vestibular produce el efecto
de estimular, a un macro nivel, todos esos otros nervios relacionados con la respiracion. Esto, a su vez, induce o
aumenta la contraccién de los musculos respiratorios, soportando o aumentando con ello la funcién respiratoria total
del paciente. Variando el nivel de estimulacidn del sistema vestibular, el presente sistema puede controlar el grado de
ayuda de ventilacién proporcionado al paciente.

Como se ha indicado en lo que antecede, la estimulacién del sistema vestibular de esta manera proporciona una
macro estimulacién de muchos, cuando no de todos, de los musculos respiratorios, tales como el diafragma y los
musculos intercostales, aunque la estimulacién tenga como objet4ivo un lugar relativamente pequefio. Los sistemas
de electro ventilacién usuales, por otra parte, tienen como objetivo el nervio frénico, partes del frénico, o bien los
musculos respiratorios directamente, véase la Patente de EE.UU. N° 4.827.935, y el articulo de Geddes y otros titulado
“Electrically Produced Artificial Ventilation” (Ventilacién Artificial Producida Eléctricamente), publicado en 1988 en
las pags. 263-271 del volumen 22, n°® 26, de una publicacién periddica titulada “Medical Instrumentation”. Como
resultado, estas técnicas de electro ventilacién proporcionan solamente una micro estimulacién de un componente de
la fisiologia total asociada con la produccién de un esfuerzo respiratorio.

En una disposicion, la aplicacién de la elemento de estimulacién al sistema vestibular se sincroniza con el ciclo
respiratorio del paciente. En esta disposicién, el sensor 34 en el sistema de estimulacién vestibular 30. 30’ es cual-
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quier dispositivo, aparato o sistema que sea capaz de detectar y/o vigilar los ciclos respiratorios de un paciente que
respire espontdneamente y que puedan ser usados para discernir entre las fases de inspiracion y de espiracion del ciclo
respiratorio. Por ejemplo, es posible detectar el flujo, la presion o el volumen de los fluidos entregados a, o inspirados
por el paciente durante la respiracion. La deteccidn de estos pardmetros asociados a la respiracion del paciente, puede
conseguirse, por ejemplo, usando un neumo tacégrafo medidor del flujo, en comunicacién con las vias respiratorias del
paciente. Esta informacién puede ser procesada por la unidad de control 60 usando técnicas conocidas para determinar
la fase del ciclo respiratorio.

Es también posible detectar los sonidos de la respiracion del paciente para discernir cuando el paciente estd res-
pirando en inspiracién y cudndo en espiraciéon. Ademads, es también posible detectar el movimiento del paciente, tal
como la subida y la bajada del pecho, por medio del sensor 34, para detectar las fase de inspiracion y de espiracién
del ciclo respiratorio. Son conocidas numerosas técnicas, tales como las de correas de resistencia o de inductancia
sensores de presion, y neumografia de impedancia, para detectar tales movimientos del paciente. Como otros sensores
adecuados que detectan la respiracién del paciente se incluye un sistema de deteccién de la temperatura que detecta
las variaciones de temperatura asociadas con la respiracién de un paciente. Por ejemplo, es conocido proporcionar
un termistor en o cerca de las vias respiratorias del paciente para detectar el calor asociado con el aire espirado por
el paciente. Asi, cuando se detecta calor mediante tal sensor, ello indica que el paciente ha alcanzado la fase de es-
piracién del ciclo respiratorio. Véanse, por ejemplo, las Patentes de EE.UU. Nimeros 5.190.048 y 5.413.111, ambas
concedidas a Wilkinson, cuyos contenidos quedan aqui incorporados por sus referencias. Ademds, el sensor 34, en
esta realizacion, puede detectar la actividad eléctrica/neural de un paciente asociado con una respiracion del paciente,
tal como la sefial de EMG procedente del diafragma, para detectar la inspiracion y la espiracion.

En esta disposicién, se proporciona la estimulacion al sistema vestibular en sincronizacién con la respiracion del
paciente, de modo que la estimulacion del nervio vestibular 42 se produce en un tiempo apropiado para que coincida
con el inicio de una inspiracién, aumentdndose con ello la respiracién natural del paciente. Puede apreciarse que la
sincronizacién de la estimulacién con la inspiracidn del paciente puede requerir iniciar el proceso de proporcionar
elemento de estimulacién antes del comienzo de la fase de inspiracion, para tener en cuenta cualquier tiempo de
retardo introducido por el sistema de estimulacion, y cualquier tiempo de retardo fisioldgico, tal como el tiempo que
puede ser necesario para que la elemento de estimulacién induzca una estimulacién en el tejido fijado como objetivo,
y el tiempo que pueda requerirse para que la excitacion del nervio vestibular se desplace hasta las partes del cuerpo,
tales como el tronco encefilico, donde induce una estimulacién en los nervios asociados con la respiracion.

En otra disposicidn, la estimulacién de al menos una parte del sistema vestibular se produce con independencia
del ciclo o el esfuerzo respiratorio del propio paciente. En vez de eso, la elemento de estimulacion se aplica conti-
nuamente en una forma que varia con el tiempo, tal como en forma de una onda sinusoidal. El paciente sincronizara
naturalmente su propio ciclo respiratorio con el ciclo de estimulacién. Esto representa una significativa simplificacién
sobre un sistema de estimulacién que trate de sincronizar la aplicacion de la estimulacién con el ciclo respiratorio del
paciente, por cuanto se eliminan el sensor 34 y sus funciones de realimentacién. Sin embargo, esta disposicion logra
efectivamente el aumento o la funcién de control de la respiracién, ya que el paciente ajustard naturalmente su propio
patrén respiratorio para hacerlo coincidir con el patrén de estimulacién que sea aplicado al sistema vestibular por el
sistema de estimulacion vestibular.

En una configuracién que sirve de ejemplo para esta disposicidn, la estimulacién se proporciona directamente al
nervio vestibular 42 y/o a los ramales nerviosos 44. Véanse las Figs. 3 y 4, en las cuales se ilustra un sistema para
estimular esos nervios. La Fig. 5 ilustra también el oido interno humano, con una estimulacién directa del nervio
vestibular 42 a través del electrodo 38, usando el dispositivo 48 de recepcién de sefial. En la realizacién ilustrada en la
Fig. 6, sin embargo, se proporciona un sensor de la presién 74 en la naso faringe 76 y que comunica con el dispositivo
48 de recepcion de la sefial por medio de un hilo conductor de comunicacién 58 que se extiende a lo largo del tubo
80 faringo timpdnico (auditorio), también denominado “tubo de Eustaquio”, entre la cavidad timpdnica 50 y la naso
faringe 76. Por estar situado en la naso faringe, el sensor de presion 74 detecta los cambios de presion en el paciente
resultantes de la respiracién, la disfuncién de las vias respiratorias superiores y la accién de tragar. Es de particular
interés detectar los cambios de presion resultantes de la respiracién, de modo que la salida del sensor pueda ser usada
como una sefial de entrada para disparar la estimulacién vestibular.

Aunque en la Fig. 6 se ha ilustrado el sensor de presion 74 como siendo previsto en la naso faringe, ha de quedar
entendido que el sensor de presidon podria haberse previsto en otro lugar, tal como en el faringo timpanico, siempre
que el sensor detecte los cambios de presioén en la region de las vias respiratorias superiores. Ademads, se pueden
prever otros tipos de sensores ademads, o en lugar, del sensor de presion 74, en comunicacién con las vias respiratorias
superiores del paciente a través del tubo de Eustaquio. Por ejemplo, se puede prever un micréfono para detectar la
respiracion y/o los ronquidos. Ademds, el sensor, o los sensores, en la naso faringe y/o en el tubo de Eustaquio, pueden
comunicar con otro dispositivo, tal como con un dispositivo 48 de recepcion de sefial, por comunicacién inaldmbrica.

En una variante de esta disposicion, el dispositivo 48 de recepcién de sefial comunica con el dispositivo 56 de
generacion de sefial, como se ha indicado mediante la flecha A, para transmitir la informacion relativa a la respiracién
del paciente desde el dispositivo 48 de recepcion de sefial al dispositivo 56 de generacion de sefial, la cual estd basada
en la salida del sensor de presiéon 74, de modo que la unidad de potencia/control proporciona la elemento de esti-
mulacién debidamente sincronizada al sistema vestibular. Otra variante de esta disposicién contempla que el propio
dispositivo de recepcion de sefial controle la aplicacién de la elemento de estimulacion al sistema vestibular basandose
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en la salida del sensor de presiéon 74. En tal caso, se entrega, preferiblemente, un suministro constante de elemento
de estimulacion, por el dispositivo de generacién de sefial 56 al dispositivo de recepcién de sefial 48, de modo que la
energia de estimulacién esté siempre disponible cuando el dispositivo de recepcion de sefial 48 determine que haya de
ser aplicada la estimulacion.

En la disposicién ilustrada en la Fig. 6, 1a unidad de potencia/control 60 se lleva preferiblemente detras de la oreja,
con un cable 61 que acopla la unidad de potencia/control con el dispositivo de generacion de sefial 56, de un modo muy
parecido a como se hace en una serie de audifonos de los tipos que se usan actualmente. Ha de quedar entendido, sin
embargo, que es posible situar la unidad de potencia/control 60 en cualquier lugar en o cerca del paciente, siempre que
la misma funcione para su finalidad prevista de proporcionar un suministro controlado de elemento de estimulacién al
elemento o elementos de estimulacién.

Aunque en las Figs. 3 y 6 se ha representado el cable 54 como aparentemente pasando a través de la céclea, ha de
quedar entendido que ese no es, preferiblemente, el caso. El cable 54 se ha representado superpuesto a la céclea para
facilitar la ilustracion. Preferiblemente, el cable 54 se dirige siguiendo un camino desde el dispositivo 48 de recepcion
de sefial al electrodo de estimulacion, que reduce al minimo el dafio a los tejidos del paciente.

LaFig. 7 es una vista posteromediana del laberinto y los nervios asociados, en la que se han representado los lugares
de estimulacién actualmente preferidos. En esta realizacion, el aumento de la funcidn respiratoria se logra induciendo
la estimulacién del nervio vestibular de modo que la interaccidn polisindptica del nervio vestibular con los nervios
asociados a la respiracion pueda aumentar la funcion respiratoria del paciente. Asi, una funcién primaria del sistema
de estimulacidn vestibular es la de inducir una estimulacién del nervio vestibular. Esto se consigue, de acuerdo con una
disposicién que sirve de ejemplo, como la ilustrada en la Fig. 7, por estimulacién del nervio vestibular 42 directamente,
y/o por estimulacién de uno o més de los ramales nerviosos 44a y 44b. Por ejemplo, un electrodo 82 en contacto directo
con el nervio vestibular proporciona la estimulacion a ese nervio. Un cable 84 acopla el electrodo a la fuente de energia
de estimulacién. Por supuesto, se puede eliminar el cable 84 si se induce la energia de estimulacién mediante el propio
electrodo, usando para ello un micro estimulador como electrodo 82, el cual es alimentado de energia eléctrica y
controlado por un acoplamiento de rf. Ademads, se puede prever estimulacidn no invasiva, es decir, sin el cable 84 ni
el electrodo 82, usando, por ejemplo, estimulacién magnética, en la cual se genera un campo magnético variable en el
tiempo que crea un gradiente de campo eléctrico que varia espacialmente para inducir la estimulacién del 4rea fijada
como objetivo. Como alternativa, o ademas del electrodo 82, el presente invento contempla proporcionar electrodos
86ay 86b en contacto con los ramales nerviosos 44a y 44b, respectivamente, para estimular los ramales nerviosos, los
cuales, a su vez, inducen la estimulacion del nervio vestibular. Los cables 54a y 54b acoplan los electrodos 86a y 86b
a la fuente de energia de estimulacion. Por supuesto, esos cables pueden ser eliminados, como se ha visto en lo que
antecede con respecto al cable 84.

Ha de quedar entendido que la funcioén fisiolégica de aumento de la funcién respiratoria de esta disposicion con-
templa estimular partes del sistema vestibular antes del nervio vestibular o de los ramales nerviosos, para inducir
una transmision neural en los mismos. Por consiguiente, esta disposicion contempla también estimular las estructu-
ras del sistema vestibular, tales como los canales semicirculares 46a, las ampollas 46, el utriculo 46c, el siculo 46d,
y el miembro membranoso comun 46e, usando cualquiera de los mecanismos de estimulacién antes descritos. Ade-
mds, es posible estimular globalmente el area vestibular en sincronismo con la respiracion, para aumentar la funcién
respiratoria del paciente.

En la anterior disposicion, el sistema vestibular se usa para aumentar la funcién respiratoria del paciente mediante
el “refuerzo” efectivo de la estimulacién de los musculos respiratorios por medio de una estimulacién aplicada al,
o inducida en el, nervio vestibular. En una disposicion, esto incluye percibir la respiracion del paciente y sincronizar
apropiadamente la aplicacion de la energia de estimulacién para que coincida con el ciclo respiratorio del paciente. Sin
embargo, como antes se ha indicado, es también posible controlar la ventilacion del paciente en base a la estimulacién
del sistema vestibular. Por ejemplo, en vez de aumentar cualquiera que sea la funcion respiratoria que pueda tener
el paciente, el sistema de estimulacién del presente invento toma sobre si la responsabilidad de iniciar o de inducir
la inspiracion. Tal sistema es particularmente adecuado para pacientes que sufran de apnea del suefio central. Por
ejemplo, es posible vigilar la respiracion del paciente, y una vez que se haya detectado el cese de la respiracién
durante un periodo de tiempo predeterminado, se aplica la estimulacién vestibular para inducir o iniciar la inspiracion.

Ademds, es posible proporcionar alarmas apropiadas y otras funciones de vigilancia para vigilar al paciente y/o la
condicion del sistema de estimulacién y comunicar la informacién de la vigilancia a un cuidador y/o a un dispositivo
de almacenamiento, de modo que sean detectadas y comunicadas las condiciones de emergencia, tales como el fallo
del sistema de estimulacidn vestibular. Ademads, se puede obtener y registrar la informacién sobre el uso y la funcién
del sistema de estimulacidn.

Mantener Abiertas las Vias Respiratorias

Se admite, en general, que la relajacién de los musculos asociados con las vias respiratorias superiores, tales
como el geniogloso, es un factor que contribuye, cuando no es un factor principal, a que se experimente la apnea
del suefio obstructiva en muchos individuos. También se ha comprobado que tensando esos miisculos de las vias
respiratorias superiores, al menos durante la fase de inspiracion del ciclo respiratorio, se reduce al minimo el colapso de
las vias respiratorias superiores. Por consiguiente, otra disposicién, no de acuerdo con el invento, contempla reducir o
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minimizar los casos de OSA o de resistencia de las vias respiratorias superiores, tensando para ello los misculos de las
vias respiratorias superiores durante al menos la fase de inspiracion del ciclo respiratorio. Puede apreciarse que, debido
a que la estimulacidn del nervio vestibular provoca la activacion del nervio hipogloso y del nervio laringeo recurrente,
los cuales son los nervios principales asociados con los grupos de musculos de las vias respiratorias superiores, la
estimulacién del nervio vestibular tensa también los musculos de las vias respiratorias superiores, reduciendo con ello
al minimo el colapso de las vias respiratorias superiores. Por consiguiente, es posible estimular el sistema vestibular
para reducir al minimo el colapso de las vias respiratorias superiores.

Preferiblemente, la estimulacion del nervio vestibular para mantener abiertas las vias respiratorias se hace de
la manera que se ha visto en lo que antecede con respecto a la estimulacion de ese nervio para aumentar la funcién
respiratoria del paciente, por ejemplo, mediante estimulacién del nervio directamente, o bien mediante estimulacién de
los tejidos o ramales nerviosos antes del nervio vestibular, y usando cualquiera de las técnicas y de los mecanismos de
estimulacién antes considerados. Ademds, la estimulacion es preferiblemente sincronizada con la fase de inspiracién
del ciclo respiratorio, ya que es durante esa fase cuando la presion negativa en las vias respiratorias tiende a empujar
a las vias respiratorias superiores no soportadas, o deficientemente soportadas, a que se colapsen. Por lo tanto, los
sistemas y las técnicas de control antes considerados son igualmente aplicables al uso del sistema de estimulacién
vestibular para mantener abiertas las vias respiratorias.

Es posible iniciar la terapia de estimulacidn para mantener abiertas las vias respiratorias en base a un aconteci-
miento, tal como cuando el paciente activa el sistema de terapia, o bien cuando el paciente yace para dormir, basado en
un temporizador, tal como iniciando la terapia al cabo de un periodo de tiempo establecido cada noche, o bien de una
cierta duracion después de que el paciente inicie el principio de la terapia o bien al irse a dormir. Una vez iniciada, la
terapia de estimulacién puede ser proporcionada durante toda la noche. Sin embargo, es también posible proporcionar
la terapia de estimulacién para mantener abiertas las vias respiratorias tinicamente si las condiciones sugieren que el
paciente estd experimentando, o es probable que experimente, una apnea o incluso una hipoapnea. Por ejemplo, es
posible iniciar la terapia de estimulacion una vez que se haya determinado que el paciente estd experimentando una
apnea. Esto puede hacerse empleando cualquier técnica usual, tal como la de vigilar la respiracién, el movimiento
respiratorio del paciente, el flujo respiratorio, y/o la saturacién de oxigeno. Es también posible usar el ronquido para
iniciar la terapia de estimulacién.

Ademds, es posible controlar la energia de estimulacién en base a la severidad de la condicién del paciente. Por
ejemplo, si las apneas y/o el ronquido contindian incluso después de haberse iniciado la terapia de estimulacidn, es
posible aumentar el nivel de estimulacién. A la inversa, si disminuyen las apneas y/o el ronquido, se reduce el nivel de
estimulacion.

Preferiblemente, se proporciona la energia de estimulacidn al sistema vestibular antes de iniciarse la inspiracion, de
modo que los musculos asociados con las vias respiratorias superiores se contraigan o empiecen a contraerse antes de
que aumente la fuerza de inspiracion hasta un nivel que, de lo contrario, haria que se colapsaran las vias respiratorias
superiores. Una razén para proporcionar la estimulacién antes de iniciarse la inspiracién es la de contrarrestar las
fuerzas de colapso que actian sobre las vias respiratorias superiores durante la inspiracién. Por ejemplo, una vez que
comience la inspiracion, se desarrolla en las vias respiratorias una presion negativa. Esta presion negativa tiende a
hacer que las vias respiratorias se colapsen o que se reduzca el drea de su seccidn transversal. Se cree que una vea que
se hayan colapsado las vias respiratorias, es dificil, cuando no imposible, vencer las fuerzas que producen el colapso.

Ademéds, para prevenir en primer lugar el colapso de las vias respiratorias, se cree que es preferible hacer que el
area de la seccidn transversal de las vias respiratorias sea tan grande como sea posible, antes de que se inicie el flujo
de inspiracion en las vias respiratorias. Puede apreciarse que una reduccion del drea de la seccion transversal de las
vias respiratorias aumenta la resistencia al flujo de inspiracidn, lo que, a su vez, hace que aumente la presién negativa
en las vias respiratorias, que empuja a las vias respiratorias para colapsarlas. Si se aplica la estimulacién vestibular
antes de la inspiracion, los musculos asociados con las vias respiratorias se tensan, previniendo con ello una reduccién
del area de la seccion transversal para reducir al minimo la resistencia al flujo de aire. La reduccién al minimo de la
resistencia al flujo de aire mejora el flujo de aire, reduciéndose con ello la presidon negativa que, potencialmente, hace
que se colapsen las vias respiratorias. Por estas razones, el presente sistema induce la contraccién de los misculos
asociados con las vias respiratorias superiores, antes de que una fuerza que colapse, tal como la de la presion negativa
desarrollada durante la inspiracién, tenga la oportunidad de hacer que se colapsen las vias respiratorias.

Como se ha indicado en lo que antecede, en algunos pacientes, una vez que haya tenido lugar el colapso o reduccién
de las vias respiratorias, es relativamente dificil abrir las vias respiratorias induciendo para ello la contraccién en los
musculos de las vias respiratorias superiores. Se ha postulado que una vez que haya tenido lugar el colapso de las
vias respiratorias, la cantidad de mase de tejido que haya de ser movida es prohibitivamente grande. Ademds, si el
paciente estd tendido, la gravedad tiende a empujar los tejidos para que colapsen las vias respiratorias, de modo que
la apertura de las vias respiratorias requiere también vencer los efectos de la gravedad. Ademds, la accién de los
musculos respiratorios al tratar de que continde la respiracién, puede hacer que se cree un vacio que tienda a empujar
los tejidos de las vias respiratorias a juntarse, haciendo con ello especialmente dificil que una contraccién inducida
eléctricamente sea efectiva para abrir las vias respiratorias. Ademads, las caracteristicas del tipo de una mucosa de
las vias respiratorias puede producir un efecto de sellado, que también hace que sea especialmente dificil que una
contraccién inducida eléctricamente sea efectiva para abrir las vias respiratorias. Por lo tanto, es preferible iniciar la
estimulacién antes de que comenzar la inspiracion.
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Una diferencia principal entre el uso del sistema de estimulacién vestibular para aumentar o controlar el esfuerzo
respiratorio del paciente y usar el sistema de estimulacion vestibular para mantener abiertas las vias respiratorias, es
la de que esta tltima funcidn fisiolégica de mantener abiertas las vias respiratorias se logra en un paciente que, por lo
demds, esté sano, que no necesite asistencia de ventilacion. Es decir, que el mismo sistema basico que vigila los ciclos
respiratorios de un paciente, y los estimula el sistema vestibular en sincronismo con el ciclo respiratorio, puede ser
usado para ya sea: 1) aumentar la funcidn respiratoria si el paciente requiere asistencia de ventilacién, o 2) mantener
la apertura de las vias respiratorias si el paciente padece de OSA o del sindrome de resistencia de las vias respiratorias
superiores (UARS). Por supuesto, se realizan ambas funciones si el paciente adolece de OSA o de UARS y requiere
asistencia de ventilacion.

Controlar/Establecer el Ritmo de la Respiracion

Otra disposicion, no de acuerdo con el invento, contempla que la cantidad de estimulacién aplicada al sistema
vestibular puede ser variada para controlar la fuerza y la duracién del esfuerzo de inspiracién o de espiracién. Por
ejemplo, es conocido que hacer una respiracién profunda de vez en cuando es beneficioso para la respiracion. Por
consiguiente, el sistema de estimulacién vestibular puede ser usado para inducir una respiracién profunda durante
la fase de inspiracion del ciclo respiratorio. Como se ha indicado en lo que antecede, es posible que el sistema de
potencia/control pueda proporcionar estimulacién al paciente para que sirva como un dispositivo para determinar el
ritmo del diafragma. Por ejemplo, en algunos pacientes se puede degradar o perder la capacidad para disparar con
precision y de modo fiable el ciclo respiratorio. La estimulacién del nervio vestibular, ya sea directamente o ya sea
indirectamente, debido a que provoca una respuesta directa en el nervio frénico, puede usarse para iniciar y/o controlar
la inspiracién del paciente. Esta disposicién es similar al uso del sistema de estimulacién vestibular para tratar la apnea
del suefio central, en que los dispositivos de estimulacion proporcionan estimulacidn al sistema vestibular si el paciente
no ha iniciado la inspiracién por si mismo después de transcurrido un cierto lapso de tiempo.

Puede apreciarse que el control de la ventilacion del paciente requiere proporcionar 16gica de temporizacién en la
unidad de potencia/control 60, de modo que se proporcione la energia de estimulacién al sistema vestibular en una
forma ciclica, y de modo que la energia de estimulacién se proporcione con la duracién apropiada. Ha de quedar
entendido que la unidad de potencia/control puede ser programada para variar aleatoriamente el patrén para el ciclo
respiratorio del paciente, lo cual es conocido para mejorar la funcién de ventilacién. Ha de quedar entendido, ademis,
que las técnicas que se usan para controlar el dispositivo de electro ventilacién usual pueden ser empleadas para
controlar el sistema de estimulacién vestibular de la presente realizacién. La diferencia estd en que la estimulacién
eléctrica se proporciona al sistema vestibular para lograr la macro estimulacién de muchos, cuando no de todos, los
sistemas neuro musculares asociados con la respiracion, en vez de un componente especifico del mismo, tal como la
estimulacién del diafragma.

Inducir o Favorecer el Sueiio

El presente invento contempla proporcionar estimulacién a las partes apropiadas del sistema vestibular en una for-
ma apropiadamente temporizada, para asi producir la sensacion de oscilacion en el paciente. Se cree que esa sensacién
de oscilacién producida a partir de una estimulacién artificial del sistema vestibular, exactamente igual que si se me-
ciera fisicamente al paciente, inducird el suefio en el paciente y, para un paciente que esté durmiendo, favorecerd que
su suefio sea mds reparador.

En una disposicién, no de acuerdo con el invento tal como actualmente se reivindica, la sensacion de oscilacién se
induce estimulando para ello uno o mds de los canales semicirculares, saculos, y/o utriculos. Por ejemplo, en la Fig. 8
se ha ilustrado un primer elemento de estimulacién 88 proporcionado en primer lugar en el canal semicircular 90, y un
segundo elemento de estimulacién 92 proporcionado en segundo lugar en el mismo canal semicircular. Los elementos
de estimulacién primero y segundo 88 y 92 estdn acoplados para funcionamiento a un dispositivo de recepcion de la
sefial para controlar la aplicacién de la estimulacién al canal semicircular 90. En una disposicion, los elementos de
estimulacion 88 y 92 son electrodos, tales como los electrodos de manguito antes considerados, para proporcionar al
paciente energia eléctrica desde una fuente. Cables 94 y 96 acoplan los electrodos al suministro de energia eléctrica.

En otra disposicion, no de acuerdo con el invento tal como actualmente se reivindica, los elementos de estimulacion
primero y segundo 88 y 92 son dispositivos de aplicacién de presion, tales como los manguitos de presién antes
considerados, que aplican una presion al canal semicircular. En cuyo caso, los cables 94 y 96 son conductos para
llevar un fluido para inflar a los manguitos de presién. En todavia otra realizacidn, los elementos de estimulacién
primero y segundo 88 y 92 son dispositivos de aplicacién de presion situados dentro del canal semicircular para mover
el fluido contenido en el mismo. En todavia otra disposicién del presente invento, la estimulacién de los canales se
consigue por medio de uno o mds elementos vibratorios situados préximos al canal semicircular, tal como el tejido
dseo adyacente al conducto en el cual esté situado el canal semicircular.

En esta disposicion, se induce en el paciente una sensacion de oscilaciéon, accionando para ello alternativamente
los elementos de estimulacién primero y segundo 88 y 92. Por ejemplo, si los elementos de estimulacién primero y
segundo 88 y 92 son manguitos de presion, el primer elemento de estimulacién 88 es accionado, y el segundo elemento
de estimulacion 92 es desactivado para tender a empujar el fluido dentro del canal semicircular 90 en un primer sentido,
hacia el segundo elemento de estimulacién, como se ha indicado mediante la flecha B. Después se desactiva el primer
elemento de estimulacion 88 y se acciona el segundo elemento de estimulacién 92 para empujar al fluido en el sentido

13



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 296 878 T3

opuesto, de vuelta hacia el primer elemento de estimulacién, como se ha indicado con la flecha C. Este proceso puede
repetirse para mover el fluido yendo y viniendo por dentro del canal semicircular, lo cual produce el mismo efecto
que el que tiene lugar cuando se mece fisicamente a la persona. Por supuesto, la frecuencia del movimiento del fluido
hacia atrds y hacia delante puede alterarse para cambiar la velocidad de oscilacion del paciente.

Ha de quedar entendido que la colocacién de los elementos de estimulacién primero y segundo 88 y 92 en el ca-
nal semicircular 90, el cual es el canal semicircular posterior, puede no ser el lugar éptimo para todos los pacientes.
Por consiguiente, es posible situar los elementos de estimulacién primero y segundo en otros canales semicirculares,
tales como el canal semicircular anterior 98 y/o el canal semicircular lateral 100,. Ha de quedar entendido que tales
elementos de estimulacién pueden ser proporcionados en uno o mas de esos canales semicirculares, lo cual es es-
pecialmente importante dada la naturaleza tridimensional del sistema de equilibrio humano. Ha de quedar entendido,
ademads, que el nimero de elementos de estimulacion y su situacidn especifica en los canales semicirculares asociados,
estdn también sujetos a variacion en tanto que la actuacién de esos elementos de estimulacion produce una sensacién
de oscilacién en el paciente.

En otra disposicién, no de acuerdo con el presente invento tal como actualmente se reivindica, los elementos de
estimulacion se proporcionan en las ampollas 102, en el sdculo 104, y/o en el utriculo 106, en vez de sobre, en, o
adyacentes a los canales semicirculares. Es posible usar las técnicas de estimulacion antes consideradas con respecto
a la Fig. 8, para estimular alternativamente esas estructuras, para crear una sensacion de oscilacién.

Puesto que un objeto de esta realizacion del presente invento es simular la oscilacién con el fin de inducir el
suefio, otra variante de esta realizacion del presente invento contempla detectar cuando se ha quedado dormido el
paciente, e interrumpir automdticamente la estimulacion del tipo de oscilacién. El presente invento contempla usar
cualquiera de la diversidad de técnicas conocidas para detectar cuando estd dormido el paciente. La estimulacion del
tipo de oscilacién puede ser entonces disminuida inmediatamente, una vez que se haya detectado el suefio, o bien,
de preferencia, gradualmente, para asi no despertar de su suefio al paciente. El presente invento contempla también
interrumpir la estimulacién del tipo de oscilacién después de un tiempo de duracidn establecida, tal como de un periodo
de tiempo predeterminado, a continuacion de la iniciacién de la terapia de estimulacion. Tal estimulacién incluiria un
temporizador, por ejemplo, para vigilar la cantidad de tiempo transcurrido desde que se inici6 la estimulacién, o bien la
cantidad de tiempo que queda hasta que haya de ser interrumpida la estimulacién. Esta realizacion del presente invento
aplica la estimulacidn del tipo de oscilacion para hacer que el, paciente se duerma, e interrumpe la estimulacién algin
tiempo después, de preferencia una vez que el paciente se ha quedado dormido, en forma muy parecida a como
funciona un despertador en una radio o en un televisor. Por supuesto, la estimulacién del tipo de oscilacién puede
continuar incluso después de que el pacientes e haya quedado dormido. Se cree que estimulando a un paciente que
esté dormido de esta forma, se contribuye a favorecer que su suefio sea mas reparador.

El presente invento contempla también detectar la posicion del paciente, tal como si el paciente estd en una posicion
de reclinado o en una de no reclinado. Esto puede conseguirse usando, por ejemplo, un interruptor de inclinacién
situado en el paciente. En una realizacion preferida, el sistema detecta cuando el paciente estd en una posicién de no
reclinado, es decir, sentado o de pie, e interrumpe la estimulacién vestibular cuando lo detecta.

De acuerdo con el invento, la induccién de una sensacién de oscilacién en el paciente es no invasiva, usando un
sistema de estimulacién vestibular similar al ilustrado en la Fig. 2. En una disposicién que se ha ilustrado esquema-
ticamente en la Fig. 9, un primer electrodo de estimulacién 150 estd situado en la superficie del paciente préximo al
sistema vestibular 152 izquierdo de un paciente, y un segundo electrodo de estimulacién 154 estd dispuesto préximo
al sistema vestibular derecho 156 del paciente. Una unidad de control (no representada) aplica energia de estimulacién
en forma de una corriente variable entre los electrodos primero y segundo 150 y 154, para inducir la sensacién de
oscilacion. En la Fig. 9, se han representado los hilos conductores del cable que se extienden desde los electrodos 150
y 154. Esto se hace para facilitar la ilustracién, para mostrar los diferentes tipos de corriente variable que se puede
aplicar entre los electrodos. Ha de quedar entendido que estos hilos conductores de los cables pueden ser elimina-
dos o reducidos de escala con respecto a los representados, por ejemplo, si el sistema de estimulacién vestibular esta
configurado para ser llevado sobre la cabeza del paciente.

El presente invento contempla que la corriente variable proporcionada al sistema vestibular puede ser de una sola
polaridad, o bien tener una polaridad alterna. Una corriente de polaridad alterna es una corriente que varia por encima
y por debajo de una linea de referencia cero, es decir, que varia entre un valor positivo y un valor negativo. En la Fig.
9, se han representado una forma de onda triangular 157, una forma de onda de voltaje sinusoidal 158, y una forma
de onda cuadrada 159, que tienen todas una polaridad alterna y que son todas ejemplos de formas de onda adecuadas
para uso en esta realizacién. Ha de quedar entendido, sin embargo, que entre los electrodos de estimulacién primero
y segundo se puede proporcionar cualquier otra forma de onda que induzca una sensacion de oscilacién. La forma de
onda triangular 157, al forma de onda sinusoidal 158, y la forma de onda cuadrada 169 son formas de onda que tienen
una corriente variable, pero que tienen una sola polaridad, es decir, que no caen por debajo de la linea de base cero.
Como se ha indicado en lo que antecede, tales formas de onda de corriente variable de una sola polaridad son también
adecuadas para uso en esta realizacion.

De acuerdo con el invento, tal como se ha ilustrado en la Fig. 10, se han previsto un primer electrodo de esti-
mulacién 160 y un segundo electrodo de estimulacién 162 préximos al sistema vestibular derecho 152 del paciente,
y un tercer electrodo de estimulacién 164 y un cuarto electrodo de estimulacién 166, proximos al sistema vestibu-
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lar izquierdo 156 del paciente. Una unidad de control (no representada) aplica energia de estimulacién en forma de
corriente variable que es de una sola polaridad, o bien de una polaridad alterna, entre los electrodos primero y segundo
160 y 162 (par A) y entre los electrodos tercero y cuarto 164 y 166 (par B), para inducir la sensacién de oscilacion.

El presente invento contempla estimular los pares de electrodos (par A y par B) juntos, o bien en una forma
alternativa. La estimulacion de los pares de electrodos en una forma alternativa significa que se aplica al par A de
electrodos una forma de onda de estimulaciéon 169 (de polaridad dnica o alterna), mientras que el par B de electrodos
permanece inactivo, y viceversa. Esta técnica de estimulacién se ha indicado por el nimero 170 en la Fig. 10. La
estimulacién de los pares de electrodos juntos significa que ambos pares de electrodos reciben una forma de onda
de estimulacién, como se ha indicado con el nimero 172. En la Fig. 10, la forma de onda aplicada a los pares de
electrodos es una forma de onda de corriente variable que tiene polaridades alternas. Como se verd en lo que sigue, el
presente invento contempla también proporcionar corriente variable de una sola polaridad a cada par de electrodos.

La forma de onda aplicada a cada par de electrodos puede ser idéntica a la forma de onda aplicada al otro par
de electrodos. Sin embargo, el presente invento contempla también que las formas de onda aplicadas a cada par
de electrodos puedan ser diferentes, incluso aunque se apliquen al mismo tiempo. Por ejemplo, la forma de onda
aplicada a un par de electrodos puede estar desplazada en fase con relacién a la forma de onda aplicada al otro par
de electrodos. Las diferentes formas de onda pueden tener también formas, duraciones, magnitudes, polaridades, o
patrones, diferentes.

En la Fig. 11 se han ilustrado unas pocas de las potencialmente infinitas diferentes técnicas para estimular lo
diferentes pares de electrodos. Por ejemplo, el nimero 180 identifica una forma de onda de impulsos que tiene una
polaridad alternativa (positiva y negativa) aplicada a ambos pares de electrodos (par A y par B). Estas formas de onda
pueden ser aplicadas a cada par de electrodos de modo que coincidan las polaridades, es decir, que ambos pares de
electrodos reciban una polaridad positiva o negativa, o bien que estén desfasadas, es decir, que un par de electrodos
reciba una polaridad positiva mientras que el otro par de electrodos recibe una polaridad negativa, y viceversa.

Como alternativa, se puede aplicar una forma de onda de impulsos de una sola polaridad en una forma alternativa,
como se ha indicado en 182, a los pares de electrodos. En esta situacion, se aplican impulsos de una sola polaridad a
un par de electrodos mientras que el otro par de electrodos no recibe estimulacién alguna. Ademds, el presente invento
contempla proporcionar impulsos 184 de una primera polaridad a un primer par de electrodos, mientras que al otro
par de electrodos se aplican impulsos 185 de una segunda polaridad, preferiblemente opuesta a la primera polaridad,
como se ha indicado con el nimero 188. Ha de quedar entendido que la caracteristica importante del presente invento
es la de aplicar una forma de onda que induzca una sensacion de oscilacién en el paciente, y no la forma especifica o
la polaridad de las formas de onda.

Es también de hacer notar que el término “oscilacion”, tal como aqui se usa, no estd destinado a quedar limitado a
un movimiento de ir y venir, es decir, de posterior a anterior y de anterior a posterior, como es con el significado usual
de este término. Por el contrario, la sensacion de oscilacion se refiere también a la sensacion de movimiento de lado a
lado, de movimiento lateral o de vaivén, asi como una combinacién de movimiento hacia delante y hacia atras y lado
a lado, el cual puede ser considerado como un movimiento circular.

Contrarrestar el Vértigo

Todavia otra disposicion, no de acuerdo con el invento tal como actualmente se reivindica, contempla proporcionar
la estimulacion a las partes apropiadas del sistema vestibular en una forma apropiadamente temporizada, de modo que
se contrarreste el mareo o aturdimiento y/o el vértigo, el cual es la sensacién de que lo rodea al paciente estd dando
vueltas. El vértigo es el resultado de que el sistema vestibular dé salida a sefiales neurolégicas de acuerdo con un
patrén de disparo que el cerebro reconoce como una sensacion de estar dando vueltas. El vértigo no es necesariamente
el resultado de estar girando fisicamente el paciente. Sin embargo, el mareo o aturdimiento puede ser el resultado de
tal movimiento de giro fisico.

Es posible contrarrestar el vértigo y/o el mareo estimulando para ello el sistema vestibular en una forma de neu-
tralizacion para, en efecto, enmascarar o bloquear las transmisiones neurales que el cerebro interpretaria en otro caso
como una sensacién de mareo o de vértigo. Por ejemplo, supongamos que el paciente tiene la sensacién de que esta
dando vueltas a izquierdas, lo cual es el resultado de que el sistema vestibular dé salida a sefiales neurales segtin un
primer patrén. Es posible estimular el sistema vestibular o partes del mismo, para si evitar que ese primer patrén sea
proporcionado al cerebro, o bien alterar el patrén que es enviado al cerebro, de modo que el cerebro no perciba ya que
la persona estd dando vueltas. Por ejemplo, si la frecuencia de disparo de las neuronas se retarda cuando el paciente
esté dando vueltas, sefialando con ello al cerebro que la persona estd dando vueltas, el sistema de estimulacién del
presente invento puede ser usado para aumentar la frecuencia de disparo de las neuronas, sefialando con ello al cerebro
que la persona no estd dando vueltas.

Esta funcién de “bloqueo” puede conseguirse esté, o no, la persona realmente dando vueltas. Por ejemplo, si el
paciente sufre de un trastorno del equilibrio, tal como de vértigo, se puede usar la funcién de bloqueo para enmascarar
las sefiales procedentes del sistema vestibular que hacen que el cerebro piense que el paciente estd desequilibrado,
incluso aunque no lo esté.
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Sin embargo, es también posible proporcionar estimulacién al sistema vestibular para contrarrestar el mareo, tinica-
mente si el paciente estd realmente dando vueltas. Por ejemplo, es posible proporcionar un acelerémetro como sensor
34 para detectar la aceleracién o el movimiento de la cabeza o del cuerpo del paciente. Si se detecta la aceleracion,
se estimula el sistema vestibular de manera que contrarreste la sensacion de mareo. Esta disposicion para el sistema
de estimulacién vestibular es particularmente adecuada para aplicaciones en las que sea probable que el usuario ex-
perimente mareo pero que necesite continuar realizando funciones que, de lo contrario, pueden no ser posibles para
alguien que esté experimentando vértigo. Por ejemplo, un piloto de pruebas puede experimentar vértigo si su avién
entra en barrena. Es posible que el sistema de estimulacién detecte que el piloto estd dando vueltas e inicie la estimu-
lacion vestibular para contrarrestar el vértigo, de modo que el piloto pueda tratar de recuperar el control o lanzarse, las
cuales son tareas que, de lo contrario, serian dificiles si el piloto estd experimentando vértigo.

Aunque se ha descrito el invento en detalle con fines ilustrativos, en base a las que actualmente se consideran como
las realizaciones mds practicas y preferidas, ha de quedar entendido que tal detalle es exclusivamente para ese fin, y
que el invento no queda limitado a las realizaciones descritas, sino que, por el contrario, estd destinado a cubrir las
modificaciones y disposiciones equivalentes que estén dentro del alcance de las reivindicaciones que se acompafian.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema de estimulacion vestibular que comprende:
un suministro de energia eléctrica;

un primer par de electrodos no invasivos a ser dispuestos sobre una superficie de un paciente préxima a un sistema
vestibular en un primer lado de tal paciente;

un segundo par de electrodos no invasivos a ser dispuestos sobre una superficie de un paciente préxima a un sistema
vestibular en un segundo lado de tal paciente; y

una unidad de control acoplada para funcionamiento al suministro de energia eléctrica y a los pares de electrodos
primero y segundo, en que la unidad de control controla una aplicacion de la energia de estimulacién procedente del
suministro de energfa eléctrica a al menos una parte de tales sistemas vestibulares respectivos de un paciente a través de
los pares de electrodos primero y segundo, para asi inducir una sensacion de oscilacién en tal paciente, produciendo
para ello una primera forma de onda que tiene una corriente variable a ser proporcionada entre los electrodos del
primer par de electrodos, y una segunda forma de onda que tiene una corriente variable a ser proporcionada entre los
electrodos del segundo par de electrodos.

2. Un sistema de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la primera forma de onda aplicada entre los electrodos
en el primer par de electrodos, y la segunda forma de onda aplicada entre los electrodos en el segundo par de electrodos,
tienen una sola polaridad, o bien una polaridad alterna.

3. Un sistema de acuerdo con la reivindicacién 1, que comprende ademads un sensor de posicién para detectar una
posicion de tal paciente, y en el que la unidad de control controla la aplicacién de la energia de estimulacion a los
pares de electrodos primero y segundo en base a una salida del sensor de posicion.

4. Un sistema de acuerdo con la reivindicacién 1, que comprende ademds medios para detectar el suefio, para
determinar cuando el paciente estd dormido, y en el que la unidad de control controla la aplicacién de la energia de
estimulacion a los pares de electrodos primero y segundo en base a una salida de los medios que determinan el suefio.

5. Un sistema de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la primera forma de onda y la segunda forma de onda
son idénticas, de modo que los pares de electrodos primero y segundo reciben idéntica energia de estimulacién.

6. Un sistema de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la primera forma de onda y la segunda forma de onda
son diferentes la una de la otra.

7. Un sistema de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la unidad de control hace que el sistema opere en un
primer patrén de estimulacién, en el cual la primera forma de onda es proporcionada entre los electrodos del primer
par de electrodos, y no se proporciona energia alguna de estimulacién al segundo par de electrodos, y en un segundo
patrén de estimulacién en el cual la segunda forma de onda es proporcionada entre los electrodos del segundo par de
electrodos, y no se proporciona energia de estimulacién alguna al primer par de electrodos, y en el que la unidad de
control conmuta periédicamente entre el primer estado de estimulacién y el segundo estado de estimulacion.
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