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DESCRIPCION
Aparato para aplicar una sefal eléctrica a un sujeto
Referencia cruzada a solicitudes relacionadas
La presente solicitud reivindica la prioridad de:

La solicitud de patente provisional de EE. UU. 62/401.380 de Ironi, presentada el 29 de septiembre de 2016, titulada
"Apparatus and methods for Applying an Electrical Signal to a Subject";

La solicitud de patente provisional de EE. UU. 62/401.392 de Ironi, presentada el 29 de septiembre de 2016, titulada
"Apparatus and methods for Applying an Electrical Signal to a Subject"; y

La solicitud de patente provisional de EE. UU. 62/412.981 de Ironi, presentada el 26 de octubre de 2016, titulada
"Apparatus and methods for Applying Neuromodulation to a Limb".

Campo de realizaciones de la invencion

Algunas aplicaciones de la presente invencién se refieren en general a aparatos médicos. Especificamente, algunas
aplicaciones de la presente invencion se refieren a aparatos para la estimulacion eléctrica del cuerpo de un sujeto.

Antecedentes

La migrafia es un trastorno neurovascular comdn que se manifiesta en ataques de dolores de cabeza que pueden
alcanzar un nivel de dolor intenso en muchos pacientes, lo que lleva a un deterioro funcional sustancial. Hasta la fecha,
la fisiopatologia de la migrafia no se comprende completamente. El enfoque actual para el tratamiento de la migrana
es predominantemente farmacolégico.

Se ha utilizado estimulacion nerviosa eléctrica como un posible tratamiento para el alivio del dolor agudo, incluidos los
dolores de cabeza. Estudios clinicos han mostrado que dos intervalos de frecuencias de pulso (alta y baja frecuencia)
son especialmente eficaces para aliviar el dolor.

La neuromodulacion es un término que se utiliza para describir la estimulacién nerviosa eléctrica cuando se aplica con
el propésito de aliviar el dolor. Algunas técnicas de neuromodulacion se basan en la estimulacién eléctrica implantable
e invasiva para aliviar el dolor, y otras aplican estimulacion no invasiva a través de la piel.

La dosis de estimulacion (D) se refiere a la cantidad de carga eléctrica suministrada por un dispositivo de estimulacién
durante un periodo de tiempo determinado. Generalmente, es igual a la multiplicacién de la intensidad de un solo pulso
(1), por la duracién de ese pulso (w), por la frecuencia de pulso (f), es decir, el nUmero de pulsos por segundo:

D=I*w*f
Si | se mide en miliamperios (mA), w en segundos y f en hercios, D se expresa en mA.

Multiplicar D por la duracion total del tratamiento (T) describe la carga eléctrica total suministrada por el dispositivo de
estimulacién al cuerpo. La carga total se puede medir, por ejemplo, en mA-segundos (mAs), miliamperios-hora (mAh)
0 Amperios-hora (Ah).

La modulacién condicionada del dolor es un paradigma utilizado en la investigacién del dolor, en el que se aplica un
"estimulo condicionante" (también conocido como "estimulo secundario") para influir en la percepcion del sujeto de un
"estimulo condicionado” (que también se conoce como "estimulo primario”), que es un estimulo doloroso que se origina
y/o se suministra en una ubicacién diferente del cuerpo. Se ha demostrado que los estimulos dolorosos se inhiben
mediante la modulacién condicionada del dolor. Se cree que la fuente del proceso inhibitorio es un mecanismo
analgésico endogeno descendente que se origina en el tallo cerebral.

La electromiografia (EMG) es un método conocido utilizado para registrar la actividad neural-eléctrica de los masculos
esqueléticos. La EMG de superficie (SEMG) utiliza parches de electrodos que se adhieren a la piel por encima del
musculo de interés mientras se registra su potencial eléctrico.

El documento JP 2011 015723 A describe un aparato de acuerdo con la parte de caracterizacion previa de la
reivindicacién 1 adjunta.

Compendio de realizaciones

De acuerdo con la presente invencién, se proporciona un aparato tal como se define en la reivindicacion independiente
1 adjunta. Realizaciones de la invencion se definen en las reivindicaciones adjuntas que dependen de la reivindicacién
independiente 1. Los métodos de uso del aparato se presentan como una forma de entender la invencion y no forman
parte de la invencion.
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Para algunas aplicaciones, el aparato y los métodos descritos en este documento se utilizan para tratar una migrafa,
un dolor de cabeza y/u otra forma de dolor, por ejemplo, generalmente de acuerdo con las técnicas descritas en el
documento WO 16/113661 de Ironi. Normalmente, en respuesta a que el sujeto experimente dolor (como migrafa,
dolor de cabeza o dolor menstrual) en una primera regién anatémica, los electrodos se colocan en una segunda region
anatémica del cuerpo del sujeto (que es diferente de la primera region anatémica). ). Se aplica energia eléctrica a la
segunda regién anatomica impulsando pulsos eléctricos hacia la segunda region anatdomica. Para algunas
aplicaciones, los electrodos se colocan en un lugar que esta a una distancia de mas de 25 cm del lugar en el que el
sujeto experimenta dolor, y la energia eléctrica se aplica en el lugar en el que se colocan los electrodos. Normalmente,
al aplicar energia eléctrica en la segunda region anatdémica, el dolor en la primera regién anatémica se reduce mediante
el mecanismo de modulacién de dolor condicionado.

De acuerdo con algunas aplicaciones de la presente divulgacion, un procesador informatico impulsa electrodos para
aplicar pulsos de estimulacién eléctrica al cuerpo del sujeto, de manera que sustancialmente durante la duracion de
la aplicacion de la neuroestimulacion (por ejemplo, mas del 90 por ciento del tiempo que se esta aplicando la
neuroestimulacién) la sefal que se esta aplicando contiene tanto una componente de alta frecuencia como una
componente de baja frecuencia. La sefial que se aplica es una sefial de manipulacion de desplazamiento de amplitud,
con la componente de alta frecuencia actuando como onda portadora y la componente de baja frecuencia actuando
como onda moduladora que modula la onda portadora. La componente de alta frecuencia tiene una frecuencia de mas
de 80 Hz (por ejemplo, Mas de 90 Hz) y/o menos de 120 Hz (por ejemplo, Menos de 110 Hz), por ejemplo, entre 80 Hz
y 120 Hz, o entre 90 Hz'y 110 Hz. La componente de baja frecuencia tiene una frecuencia de més de 1 Hz (por ejemplo,
Mas de 1,5 Hz) y/o menos de 8 Hz (por ejemplo, Menos de 4 Hz), por ejemplo, entre 1 Hz y 8 Hz, o entre 1,5 Hz y
4 Hz.

Normalmente, los pulsos eléctricos que se aplican en la segunda regién anatémica se configuran para estimular las
fibras nerviosas A-beta en mayor medida que cualquiera de las fibras A-delta, las fibras C o las fibras nerviosas
motoras. Ademas, tipicamente, mas del 50 por ciento (por ejemplo, mas del 80 por ciento) de la energia eléctrica
aplicada estimula las fibras A-beta, y menos del 20 por ciento (por ejemplo, menos del 10 por ciento o0 menos del 5
por ciento) de la energia aplicada estimula cualquiera de las fibras A-delta, las fibras C y las fibras nerviosas motoras.
Es decir, cada una de las categorias A-delta, C y motoras de fibras nerviosas es estimulada por menos del 20 por
ciento (por ejemplo, menos del 10 por ciento o menos del 5 por ciento) de la energia aplicada.

Por lo general, al estimular las fibras A-beta (que no son nociceptivas) en mayor medida que las fibras A-delta o las
fibras C, los pulsos eléctricos activan el mecanismo de modulacion condicionada del dolor para reducir asi el dolor en
la primera regiéon anatémica, pero no causan dolor local sustancial (o en algunos casos dolor local) en la segunda
region anatémica. A pesar de no ser nociceptivo, la estimulacion de las fibras A-beta es eficaz para activar el
mecanismo de modulacién condicionada del dolor. Al limitar la estimulacion de las fibras A-delta y C, se limita el dolor
local que seria causado por la estimulacion de las fibras A-delta y/o C. Ademas, la estimulacion de las fibras A-beta
inhibe la activacion de las fibras locales A-delta y las fibras C, de modo que cualquier dolor local que pudiera haber
sido causado por la estimulacion de las fibras A-delta y las fibras C esta inhibido. Al limitar la estimulacion de las fibras
motoras, se limita cualquier movimiento involuntario de los musculos del sujeto que pueda ser causado por la
estimulacién eléctrica de estas fibras, reduciendo asi la incomodidad para el sujeto.

De acuerdo con la presente invencién, se proporciona un aparato que incluye:

un conjunto de dos 0 mas electrodos configurados para ponerse en contacto eléctrico con una parte del cuerpo de un
sujeto; y

al menos un procesador informatico configurado para impulsar los electrodos para aplicar una sefial de manipulacion
de desplazamiento de amplitud en la parte del cuerpo del sujeto, la sefial de manipulacion de desplazamiento de
amplitud contiene:

una componente de alta frecuencia que actiia como onda portadora, y
una componente de baja frecuencia que actlia como componente moduladora que modula la onda portadora,

caracterizado porque: la componente de alta frecuencia tiene una frecuencia entre 80 Hz y 120 Hz, y la componente
de baja frecuencia tiene una frecuencia entre 1 Hz y 8 Hz.

En algunas aplicaciones, el aparato incluye ademas un parche, los electrodos se disponen sobre el parche y los
electrodos se configuran para ponerse en contacto eléctrico con la parte del cuerpo del sujeto colocando el parche
sobre la parte del cuerpo del sujeto.

En algunas aplicaciones, el procesador informatico se configura para impulsar los electrodos para aplicar la sefial de
manipulacion de desplazamiento de amplitud en la parte del cuerpo del sujeto aplicando la sefal de baja frecuencia
de manera que:

cuando un pulso de la sefal de baja frecuencia esta activo, una corriente de la sefial de manipulacién de
desplazamiento de amplitud alterna entre un maximo nominal y un minimo nominal de la sefal de manipulacién de
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desplazamiento de amplitud, y

cuando un pulso de la sefial de baja frecuencia estad inactivo, la corriente de la sefial de manipulacion de
desplazamiento de amplitud alterna entre el maximo nominal menos un factor de modulacién y el minimo nominal mas
el factor de modulacién, siendo el factor entre 0,3 y 0,8 del maximo nominal.

En algunas aplicaciones, el procesador informatico se configura para impulsar los electrodos para aplicar la sefial de
manipulacion de desplazamiento de amplitud en la parte del cuerpo del sujeto al:

aplicar la componente de alta frecuencia, la componente de alta frecuencia que incluye un pulso bifasico, y
aplicar el componente de baja frecuencia, que incluye la componente de baja frecuencia un pulso monofasico.

En algunas aplicaciones, el procesador informatico se configura para impulsar los electrodos para aplicar la sefial de
manipulacion de desplazamiento de amplitud en la parte del cuerpo del sujeto aplicando la componente de alta
frecuencia, la componente de alta frecuencia tiene una frecuencia base y la frecuencia de la componente de alta
frecuencia que deriva desde la frecuencia base hasta un 20 por ciento por encima de la frecuencia base y hasta un 20
por ciento por debajo de la frecuencia base.

Por lo tanto, se proporciona, de acuerdo con la presente divulgacién, un método que incluye:

aplicar una sefal de manipulacién de desplazamiento de amplitud eléctrica a una parte del cuerpo de un sujeto,
mediante electrodos, la sefal de manipulacion de desplazamiento de amplitud que contiene:

una componente de alta frecuencia que actia como onda portadora, la componente de alta frecuencia tiene una
frecuencia entre 80 Hzy 120 Hz, y

una componente de baja frecuencia que actia como componente moduladora que modula la onda portadora,
teniendo la componente de baja frecuencia una frecuencia entre 1 Hz y 8 Hz.

En algunas aplicaciones, aplicar la sefial de manipulacion de desplazamiento de amplitud eléctrica a la parte del cuerpo
del sujeto incluye aplicar la sefial de manipulacién de desplazamiento de amplitud eléctrica a la parte del cuerpo del
sujeto mediante electrodos que se colocan en un parche que se coloca en la parte del cuerpo del sujeto.

En algunas aplicaciones, aplicar la sefial de manipulacion de desplazamiento de amplitud eléctrica a la parte del cuerpo
del sujeto incluye aplicar la sefal de baja frecuencia de manera que:

cuando un pulso de la sefal de baja frecuencia esta activo, una corriente de la sefal de manipulacién de
desplazamiento de amplitud alterna entre un méaximo nominal y un minimo nominal de la sefal de manipulacion de
desplazamiento de amplitud, y

cuando un pulso de la sefial de baja frecuencia esta inactivo, la corriente de la sefial de manipulacion de
desplazamiento de amplitud alterna entre el maximo nominal menos un factor de modulacién y el minimo nominal mas
el factor de modulacién, siendo el factor entre 0,3 y 0,8 del maximo nominal.

En algunas aplicaciones, aplicar la sefial de manipulacion de desplazamiento de amplitud eléctrica a la parte del cuerpo
del sujeto incluye:

aplicar la componente de alta frecuencia, la componente de alta frecuencia que incluye un pulso bifasico, y
aplicar el componente de baja frecuencia, que incluye la componente de baja frecuencia un pulso monofasico.

En algunas aplicaciones, aplicar la sefial de manipulacion de desplazamiento de amplitud eléctrica a la parte del cuerpo
del sujeto incluye aplicar la componente de alta frecuencia, la componente de alta frecuencia tiene una frecuencia
base y la frecuencia de la componente de alta frecuencia se desvia desde la frecuencia base hasta 20 por ciento por
encima de la frecuencia base y hasta un 20 por ciento por debajo de la frecuencia base.

En algunas aplicaciones, el método incluye ademas identificar al sujeto que padece una afeccién médica seleccionada
del grupo que consiste en: una migrana, un dolor de cabeza y dolor, y aplicar la sefial de manipulaciéon de cambio de
amplitud eléctrica a la parte del cuerpo del sujeto incluye aplicar la sefial de manipulacién de desplazamiento de
amplitud eléctrica a la parte del cuerpo del sujeto en respuesta a la identificacién.

En algunas aplicaciones:

identificar al sujeto que padece la afeccion médica incluye identificar al sujeto que padece dolor dentro de una primera
region anatémica del cuerpo del sujeto; y

aplicar la sefial de manipulacion de desplazamiento de amplitud eléctrica a la parte del cuerpo del sujeto incluye aplicar
la sefial de manipulacion de desplazamiento de amplitud eléctrica a una parte del cuerpo del sujeto que se encuentra
dentro de una segunda region anatdémica, siendo la segunda region anatdmica diferente de la primera region
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anatémica.
En algunas aplicaciones:

identificar al sujeto que padece la afeccion médica incluye identificar al sujeto que padece dolor en una primera
ubicacion del cuerpo del sujeto; y

aplicar la sefial de manipulacion de desplazamiento de amplitud eléctrica a la parte del cuerpo del sujeto incluye aplicar
la sefial de manipulacion de desplazamiento de amplitud eléctrica a una segunda ubicacion del cuerpo del sujeto,
estando la segunda ubicacion a una distancia de mas de 25 cm desde la primera ubicacion.

En algunas aplicaciones, identificar al sujeto que padece la afeccion médica incluye identificar al sujeto que padece
migrana.

En algunas aplicaciones, identificar al sujeto que padece la afeccion médica incluye identificar al sujeto que padece
dolor menstrual.

Se proporciona ademas, de acuerdo con la presente divulgacion, un método que incluye:
identificar a un sujeto que padece de dolor dentro de una primera regién anatémica de un cuerpo del sujeto; y

en respuesta a ello, aplicar energia eléctrica a una segunda regiéon anatémica del cuerpo del sujeto impulsando pulsos
eléctricos hacia la segunda region anatémica, siendo la segunda region anatémica diferente de la primera regién
anatémica,

Los pulsos eléctricos se configuran de manera que mas del 50 por ciento de la energia eléctrica aplicada estimula las
fibras nerviosas sensoriales A-beta, y menos del 20 por ciento de la energia eléctrica aplicada estimula cualquiera de
las fibras nerviosas sensoriales A-delta, fibras nerviosas sensoriales C, y fibras nerviosas motoras.

La presente invencion se comprendera mejor a partir de la siguiente descripcién detallada de sus realizaciones, junto
con los dibujos, en los que:

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una ilustracion esquematica de un parche que tiene electrodos dispuestos en el mismo, un procesador
informatico y una interfaz de usuario, de acuerdo con algunas aplicaciones de la presente invencion;

La Figura 2A es una representacion de una componente de alta frecuencia de una sefal de estimulacion eléctrica que
se aplica a un sujeto, de acuerdo con algunas aplicaciones de la presente divulgacion;

La Figura 2B es una representacion de un Unico pulso monofasico de una componente de alta frecuencia de una sefal
de estimulacion eléctrica que se aplica a un sujeto, de acuerdo con algunas aplicaciones de la presente divulgacion;

La Figura 3A es una representacion de una componente de baja frecuencia de una sefal de estimulacion eléctrica que
se aplica a un sujeto, de acuerdo con algunas aplicaciones de la presente divulgacion;

La Figura 3B, que es una representacion de un Unico pulso monoféasico de una componente de baja frecuencia de una
sefal de estimulacién eléctrica que se aplica a un sujeto, de acuerdo con algunas aplicaciones de la presente
divulgacion;

La Figura 4 muestra una senal de estimulacion eléctrica que incluye una componente de alta frecuencia y una
componente de baja frecuencia que se aplica a una parte del cuerpo de un sujeto, de acuerdo con algunas aplicaciones
de la presente divulgacion. y

La Figura 5 es un grafico que muestra las curvas de umbral de intensidad-duracién de diferentes tipos de nervios,
sobre la base de los parametros de los pulsos de estimulacién eléctrica configurados, de acuerdo con algunas
aplicaciones de la presente invencion.

Descripcion detallada de realizaciones

Ahora se hace referencia a la Figura 1, que es una ilustracion esquematica de un parche 20 que soporta electrodos
22 dispuestos en el brazo de un sujeto, un procesador informatico 24 y una interfaz de usuario 26, de acuerdo con
algunas aplicaciones de la presente divulgacion. Para algunas aplicaciones, el aparato y los métodos descritos en este
documento se utilizan para tratar una migrafa, un dolor de cabeza y/u otra forma de dolor, por ejemplo, generalmente
de acuerdo con las técnicas descritas en el documento WO 16/113661 de Ironi.

Tipicamente, en respuesta a que el sujeto experimente dolor (como migrafa, dolor de cabeza o dolor menstrual) en
una primera region anatémica, los electrodos se colocan en una segunda regién anatémica del cuerpo del sujeto (que
es diferente de la primera regiéon anatomica). Se aplica energia eléctrica a la segunda regién anatémica impulsando
pulsos eléctricos hacia la segunda regién anatomica. Para algunas aplicaciones, los electrodos se colocan en un lugar
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que estd a una distancia de mas de 25 cm del lugar en el que el sujeto experimenta dolor, y la energia eléctrica se
aplica en el lugar en el que se colocan los electrodos. Normalmente, al aplicar energia eléctrica en la segunda regién
anatémica, el dolor en la primera regién anatémica se reduce mediante el mecanismo de modulacion de dolor
condicionado.

Para algunas aplicaciones, la energia eléctrica transcutanea se aplica caudalmente al cuello del sujeto usando
electrodos 22 dispuestos en el parche 20. Para algunas aplicaciones, al experimentar una migrafa o dolor de cabeza,
el sujeto coloca el parche 20 en una parte del cuerpo del sujeto, tal como la parte superior del brazo del sujeto, como
se muestra en la Figura 1. Para algunas aplicaciones, en lugar de colocar un parche sobre el sujeto, el sujeto lleva un
brazalete, manga o envoltura que tiene una pluralidad de electrodos 22 acoplados al mismo. Para algunas
aplicaciones, los electrodos se colocan en una parte diferente del cuerpo del sujeto, como una ubicacién diferente en
el brazo del sujeto, en las manos, piernas, pies y/o parte inferior del abdomen del sujeto (por ejemplo, para tratar al
sujeto para el dolor menstrual). Normalmente, los electrodos se colocan en contacto eléctrico con la piel del sujeto.
Ademas, tipicamente, un mddulo de electrdnica 28 contenido dentro del parche controla los electrodos, en respuesta
a sefales de control, que normalmente se reciben de forma inalambrica desde el procesador informatico.

Para algunas aplicaciones, la interfaz de usuario 26 incluye componentes de la interfaz de usuario de uno o mas
dispositivos, como un teléfono inteligente 30, una tableta 32 y/o un ordenador personal 34. Normalmente, para tales
aplicaciones, el procesador informatico 24 es el procesador informatico del dispositivo. Se observa que, aunque la
Figura 1 muestra al usuario usando un teléfono inteligente como interfaz de usuario y procesador informatico, el
alcance de la presente aplicacién incluye el uso de otros dispositivos para este propoésito, por ejemplo, tableta 32 u
ordenador personal 34. Para algunas aplicaciones, el médulo de electrénica 28 realiza algunas de las funcionalidades
del procesador informatico que se describen aqui. Alternativa o adicionalmente, el médulo de electrénica se usa para
facilitar la comunicacion entre un procesador informatico de un dispositivo externo (como un teléfono inteligente 30,
un dispositivo de tableta 32 y/o un ordenador personal 34) y los electrodos, tipicamente usando protocolos conocidos,
tales como Wifi, Bluetooth®, ZigBee® o cualquier protocolo de comunicacion de campo cercano (NFC).

El médulo de electronica 28 tipicamente comprende una fuente de energia, una unidad de procesamiento central
(CPU), tipicamente programada en microcédigo, que controla los electrodos, una o mas unidades de memoria para
almacenar las secuencias de estimulacion durante la estimulacion, un generador de impulsos y componentes para la
comunicacién inalambrica. Para algunas aplicaciones, el médulo de electrénica es un sistema integrado en chip (SoC).
El médulo de electronica incluye tipicamente circuitos electronicos que, a modo de ejemplo, pueden incluir
componentes como diodos, resistencias y condensadores, etc.

Para algunas aplicaciones, el procesador informatico recibe un aporte del sujeto que indica que el sujeto esta
experimentando un dolor de cabeza, una migrafia y/o dolor, a través de un programa o aplicacién que se ejecuta en
el procesador informatico (por ejemplo, un programa o aplicacion que se ejecuta en el teléfono inteligente 30, el
dispositivo de tableta 32 y/o la ordenador personal 34). En respuesta al aporte, el procesador informatico comunica
una sefal de control al médulo de electrénica. Normalmente, en respuesta a la recepcion de la sefal de control, el
modulo de electrénica impulsa los electrodos para impulsar pulsos de estimulacion eléctrica al sujeto (por ejemplo, en
la parte superior del brazo del sujeto, como se muestra en la Figura 1). Para algunas aplicaciones, el procesador
informatico recibe un aporte del sujeto que indica un programa de tratamiento particular y/o parametros de estimulacion
de control (como la intensidad de la estimulacion) que se deben proporcionar.

Para algunas aplicaciones, el procesador informatico se configura para impulsar los electrodos para proporcionar
estimulacioén al sujeto para prevenir la aparicion de dolores de cabeza, migranas o dolor, antes de que el sujeto detecte
tales eventos. Por ejemplo, un tratamiento de estimulacién como se describe en este documento puede administrarse
a intervalos regulares, por ejemplo, diariamente. De acuerdo con aplicaciones respectivas, el procesador informatico
(a través de un programa o aplicacién que se ejecuta en el procesador) puede facilitar la programacién de dichos
tratamientos y/o puede alertar automaticamente al sujeto cuando sea necesario, para facilitar el cumplimiento del
programa de tratamiento.

De acuerdo con algunas aplicaciones de la presente divulgacion, el procesador informatico impulsa los electrodos para
aplicar pulsos de estimulacion eléctrica al cuerpo del sujeto, de modo que sustancialmente durante la duracion de la
aplicaciéon de la neuroestimulacion (por ejemplo, méas del 90 por ciento del tiempo que se esta aplicando la
neuroestimulacién) la sefal que se esta aplicando contiene tanto una componente de alta frecuencia como una
componente de baja frecuencia. Normalmente, la sefial que se aplica es una sefial de manipulacién de desplazamiento
de amplitud, con la componente de alta frecuencia actuando como una onda portadora y la componente de baja
frecuencia actuando como una onda moduladora que modula la onda portadora. La componente de alta frecuencia
tiene una frecuencia de mas de 80 Hz (por ejemplo, Mas de 90 Hz) y/o menos de 120 Hz (por ejemplo, Menos de
110 Hz), por ejemplo, entre 80 Hz y 120 Hz, o entre 90 Hz y 110 Hz. La componente de baja frecuencia tiene una
frecuencia de méas de 1 Hz (por ejemplo, Més de 1,5 Hz) y/o menos de 8 Hz (por ejemplo, Menos de 4 Hz), por ejemplo,
entre 1 Hzy 8 Hz, o entre 1,5 Hz y 4 Hz.

Las componentes tanto de alta como de baja frecuencia de la simulacion eléctrica normalmente estimulan los
mecanismos analgésicos descendentes. Para algunas aplicaciones, la componente de baja frecuencia estimula
principalmente la liberacion de endorfinas, mientras que la componente de alta frecuencia estimula principalmente la
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liberacién de serotonina y/o noradrenalina.

Ahora se hace referencia a la Figura 2A, que es una representacion de una componente de alta frecuencia de una
sefial de estimulacién eléctrica que se aplica a un sujeto, de acuerdo con algunas aplicaciones de la presente
divulgacion. También se hace referencia a la Figura 2B, que es una representacién de un Unico pulso monofasico de
una componente de alta frecuencia de una sefal de estimulacién eléctrica que se aplica a un sujeto, de acuerdo con
algunas aplicaciones de la presente divulgacién.

Normalmente, la componente de alta frecuencia es un tren (normalmente, un tren efectivamente infinito) de pulsos
bifasicos 0 monofésicos. Para algunas aplicaciones, los pulsos son ondas rectangulares periédicas. Por ejemplo, como
se muestra en la Figura 2A, la componente de alta frecuencia de la sefial tiene un periodo Tw, incluyendo cada periodo
una parte durante la que la sefal estd inactiva y una parte durante la que se aplica un pulso bifasico, teniendo el pulso
bifasico una duracion de pulso de 2r. Una frecuencia f4 de la componente de alta frecuencia de la sefnal (que es la
inversa de TH) es mas de 80 Hz (por ejemplo, mas de 90 Hz), y/o menos de 120 Hz (por ejemplo, menos de 110 Hz),
por ejemplo, entre 80 Hz y 120 Hz, o entre 90 Hz y 110 Hz.

La Figura 2B es una representacion de un Unico pulso monofésico de una componente de alta frecuencia de una senal
de estimulacién eléctrica que se aplica a un sujeto, de acuerdo con algunas aplicaciones de la presente divulgacion.
Se observa que, para algunas aplicaciones, se aplica una sefal bifasica (como se muestra en la Figura 2A), en cuyo
caso la serial se compone de dos de tales rectangulos, uno en la direccion positiva y el otro en la direccion negativa.
Para algunas aplicaciones, se aplica una sefal bifasica en lugar de una senal monofésica, para que la carga eléctrica
total entregada al cuerpo sea sustancialmente cero.

El pulso monofasico basico ("rect (1)") se define de la siguiente manera:

10t < 1/2

rect(t) =
(t) {0 lt] > /2

donde 1 es el ancho temporal del pulso. Para algunas aplicaciones, el ancho temporal es mas de 50 microsegundos
(por ejemplo, mas de 80 microsegundos) y/o menos de 150 microsegundos (por ejemplo, menos de 120
microsegundos), por ejemplo, entre 50 microsegundos y 150 microsegundos, o entre 80 microsegundos y 120
microsegundos. La amplitud se denota "1", este valor representa la amplitud nominal de la corriente.

La forma de onda completa de la componente de alta frecuencia c(t) puede describirse como sigue:
c(t) = YN rect (t + % — nTH) —rect (t — % — nTH)

donde N es el nimero de periodos. Normalmente, cuando se aplica un tratamiento usando las técnicas descritas en
este documento, el tratamiento se aplica entre 10 minutos y una hora (por ejemplo, entre 15 minutos y 30 minutos).
Durante el periodo de tratamiento, el tren de pulsos es efectivamente infinito, lo que significa que el valor de N es
efectivamente infinito.

Ahora se hace referencia a la Figura 3A, que es una representacion de una componente de baja frecuencia de una
sefal de estimulacién eléctrica que se aplica a un sujeto, de acuerdo con algunas aplicaciones de la presente
divulgacion. También se hace referencia a la Figura 3B, que es una representacién de un Unico pulso monofasico de
una componente de baja frecuencia de una sefial de estimulacion eléctrica que se aplica a un sujeto, de acuerdo con
algunas aplicaciones de la presente divulgacién.

Tipicamente, la componente de baja frecuencia es un tren (tipicamente, un tren efectivamente infinito) de pulsos
monoféasicos. La componente de baja frecuencia tiene una frecuencia de mas de 1 Hz (por ejemplo, Mas de 1,5 Hz)
y/0 menos de 8 Hz (por ejemplo, Menos de 4 Hz), por ejemplo, entre 1 Hz y 8 Hz, o entre 1,5 Hz y 4 Hz. Para algunas
aplicaciones, la sefal de baja frecuencia tiene un ciclo de trabajo del 50 por ciento. Cuando el pulso esté inactivo, la
corriente de la sefal de baja frecuencia es un porcentaje dado (por ejemplo, aproximadamente el 50 por ciento) de la
corriente maxima de la sefal de baja frecuencia, y cuando el pulso esta activo, la corriente de la sefial de baja
frecuencia esta en su maximo.

La Figura 3B es una representacion de un Unico pulso monofasico de una componente de baja frecuencia de una
sefial de estimulacién eléctrica que se aplica a un sujeto, de acuerdo con algunas aplicaciones de la presente
divulgacion. El pulso monofasico basico ("mo(t) ") se define como sigue:

N It]| < T,./4
mo(t) = {(1—00 el > T, /4

donde TL es el periodo de la componente de baja frecuencia de la sefal. La amplitud 1 representa la amplitud nominal
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maxima de la corriente, que es la corriente cuando el pulso de baja frecuencia esta activo. La corriente nominal maxima
esta modulada por un factor de modulacién a, cuando el pulso esté inactivo, siendo a una fraccion, es decir, 0 < a <1.

Denotando la frecuencia de la componente de baja frecuencia de la sefial por f, la forma de onda completa de la
componente de baja frecuencia m (t) puede describirse como sigue:

m)=1—a+a XN} my(t —nT,)
donde:
N es el nimero de periodos (que normalmente es infinito, como se describe anteriormente.

Normalmente, la componente de alta frecuencia actia como onda portadora y la componente de baja frecuencia actia
como onda moduladora que modula la onda portadora. El factor de modulacion es el factor por el que la onda de baja
frecuencia modula la onda de alta frecuencia, durante la fase inactiva del ciclo de trabajo de la sefial de baja frecuencia.
En otras palabras, cuando el pulso de la sefal de baja frecuencia esta activo, la corriente total de la sefnal de
manipulacion de desplazamiento de amplitud alterna entre el maximo nominal y el minimo nominal de la sefal de
manipulacion de desplazamiento de amplitud. Cuando el pulso de la sefial de baja frecuencia esta inactivo, la corriente
de la sefnal de manipulacion de desplazamiento de amplitud alterna entre el maximo nominal menos el factor de
modulacion y el minimo nominal mas el factor de modulacién.

Si el factor de modulaciéon es pequefio (es decir, cercano a 0), el impacto de la onda moduladora sera bajo, y
(viceversa) si el factor modulador es grande (es decir, cercano a 1), el impacto de la onda moduladora sera ser alto.
Normalmente, el factor de modulacién es mas de 0,3 (por ejemplo, mas de 0,4) y/o menos de 0,8 (por ejemplo, menos
de 0,7), por ejemplo, entre 0,3y 0,8, o entre 0,4y 0,7.

Ahora se hace referencia a la Figura 4, que muestra una sefial de estimulacion eléctrica que incluye una componente
de alta frecuencia y una componente de baja frecuencia que se aplica a una parte del cuerpo de un sujeto, de acuerdo
con algunas aplicaciones de la presente divulgacion. La sefal que se aplica al sujeto es una combinacion de la
componente de alta frecuencia (es decir, la onda portadora (c (t)) y la componente de baja frecuencia (es decir, la
onda moduladora (m (t)). La forma de onda general (s (t)) son las dos formas de onda multiplicadas entre si, y pueden
definirse como:

s(t) = m(t).c(t)
Como se puede observar en la Figura 5, la amplitud de la forma de onda resultante (s (t)):
(a) alterna entre +1 y -1 cuando el pulso de la sefal de baja frecuencia esta activo; y
(b) alterna entre + (1-a) y - (1-a), cuando el pulso de la sefial de baja frecuencia esta inactivo.

Por lo tanto, el cambio de variar entre 1y -1 a variar entre (1-a) y -(1-a) ocurre en la frecuencia baja, fL, mientras que
los cambios generales de mas a menos son de alta frecuencia, f. De esta manera, el sujeto es estimulado
simultaneamente tanto con estimulacion de alta frecuencia como con estimulacién de baja frecuencia. Las
componentes tanto de alta como de baja frecuencia de la simulacion eléctrica estimulan los mecanismos analgésicos
descendentes. Para algunas aplicaciones, la componente de baja frecuencia estimula principalmente la liberaciéon de
endorfinas, mientras que la componente de alta frecuencia estimula principalmente la liberacion de serotonina.

Para algunas aplicaciones, la componente de alta frecuencia de la sefial se desplaza entre un 10 y un 20 por ciento
por debajo de su frecuencia base y entre un 10 y un 20 por ciento por encima de su frecuencia base. Por ejemplo,
comenzando en su frecuencia base, la frecuencia de la componente de alta frecuencia de la sefal puede
incrementarse en 2 Hz cada minuto, hasta que alcance del 10 al 20 por ciento por encima de su frecuencia base. La
frecuencia de la componente de alta frecuencia de la sefial puede entonces reducirse en 2 Hz cada minuto, hasta que
alcance de un 10 a un 20 por ciento por debajo de su frecuencia base. Alternativa o adicionalmente, la frecuencia se
puede aumentar o disminuir en aproximadamente 10 Hz cada 4 a 5 minutos. Para algunas aplicaciones, al hacer que
la frecuencia de la componente de alta frecuencia se desvie, se reduce el acondicionamiento o habituacién del sujeto
a la estimulacion. Es decir que se reduce el efecto del fendmeno por el que la recepcion percibida del cerebro a un
estimulo constante disminuye con el tiempo.

Ahora se hace referencia a la Figura 5, que es un grafico que muestra curvas de umbral de intensidad-duracion de
diferentes tipos de nervios, sobre la base de los parametros de los pulsos de estimulacién eléctrica configurados, de
acuerdo con algunas aplicaciones de la presente invencion. Las fibras nerviosas sensoriales en los seres humanos se
clasifican normalmente en tres clases, que son las siguientes:

1) Fibras A-beta: Son fibras de gran diametro con alta mielinizacién. La propagacién de sefal a través de estas fibras
es relativamente rapida (normalmente méas de 40 m/s) y el umbral de activacion es relativamente bajo. Estas fibras
son sensibles al tacto y no son sensibles al dolor (es decir, no son nociceptivas).
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2) Fibras A-delta: Son fibras de didmetro medio (2-5 micrones) con baja mielinizacion. La propagacion de senal a
través de estas fibras es de velocidad media (tipicamente mas de 5-15 m/s) y el umbral de activacién es relativamente
alto. Tales fibras transmiten un dolor localizado rapido, agudo, por ejemplo, debido a un pellizco.

3) Fibras C: Son fibras de pequefio diametro (menos de 2 micrones) sin mielinizacion. La propagacion de sefial a
través de estas fibras es relativamente lenta (tipicamente menos de 2 m/s) y el umbral de activacion es relativamente
alto. Dichas fibras transmiten sefiales de dolor lentas y difusas (por ejemplo, mensajes de dolor cronico y palpitaciones
a largo plazo).

Como se describié anteriormente, de acuerdo con algunas aplicaciones de la presente divulgacion, en respuesta al
sujeto que experimenta dolor en una primera regién anatémica, se aplica energia eléctrica a la segunda regién
anatémica impulsando pulsos eléctricos hacia la segunda regiéon anatémica. De esta manera, el dolor en la primera
region anatémica se reduce mediante el mecanismo de modulacién condicionada del dolor. Normalmente, los pulsos
eléctricos que se aplican en la segunda region anatémica se configuran para estimular las fibras A-beta en mayor
medida que cualquiera de las fibras A-delta, las fibras C o las fibras nerviosas motoras. Ademas, tipicamente, mas del
50 por ciento (por ejemplo, mas del 80 por ciento) de la energia eléctrica aplicada estimula las fibras A-beta, y menos
del 20 por ciento (por ejemplo, menos del 10 por ciento o0 menos del 5 por ciento) de la energia aplicada estimula
cualquiera de las fibras A-delta, las fibras C y las fibras nerviosas motoras. Es decir, cada una de las categorias A-
delta, C y motoras de fibras nerviosas es estimulada por menos del 20 por ciento (por ejemplo, menos del 10 por ciento
0 menos del 5 por ciento) de la energia aplicada.

Por lo general, al estimular las fibras A-beta (que no son nociceptivas) en mayor medida que las fibras A-delta o las
fibras C, los pulsos eléctricos activan el mecanismo de modulacion condicionada del dolor para reducir asi el dolor en
la primera regidon anatémica, pero no causan dolor local sustancial (o en algunos casos dolor local) en la segunda
region anatdémica. A pesar de no ser nociceptivo, la estimulacion de las fibras A-beta es eficaz para activar el
mecanismo de modulacién condicionada del dolor. Al limitar la estimulacién de las fibras A-delta y C, se limita el dolor
local que seria causado por la estimulacion de las fibras A-delta y/o C. Ademas, la estimulacion de las fibras A-beta
inhibe la activacion de las fibras locales A-delta y las fibras C, de modo que cualquier dolor local que pudiera haber
sido causado por la estimulacion de las fibras A-delta y las fibras C esta inhibido. Al limitar la estimulacién de las fibras
motoras, se limita cualquier movimiento involuntario de los musculos del sujeto que pueda ser causado por la
estimulacién eléctrica de estas fibras, reduciendo asi la incomodidad para el sujeto.

Con referencia nuevamente a la Figura 5, los tipos de fibras nerviosas tienen respectivas curvas de umbral de
intensidad-duracion, las curvas de umbral de intensidad-duracion indican el umbral minimo tipico de intensidad de
corriente y duracién de pulso (es decir, ancho de pulso) que hace que los respectivos tipos de fibras nerviosas se
conviertan en estimulado. Normalmente, los pulsos eléctricos que se aplican en la segunda region anatémica se
configuran de manera que estimulen las fibras A-beta en mayor medida que cualquiera de las fibras A-delta, las fibras
C o las fibras nerviosas motoras, configurando la intensidad y duracién de los pulsos eléctricos de acuerdo con los
datos que se muestran en la Figura 2. Normalmente, tanto el ancho de pulso como la intensidad de corriente de los
pulsos se establecen por encima de los niveles de umbral de las fibras nerviosas A-beta, pero por debajo de los niveles
de umbral de fibras A-delta, fibras C y fibras motoras.

Para algunas aplicaciones, el ancho de pulso se establece en mas de 80 microsegundos (por ejemplo, mas de 120
microsegundos) y/o menos de 300 microsegundos (por ejemplo, menos de 200 microsegundos), por ejemplo, 80-300
microsegundos o 120-200 microsegundos. Para algunas aplicaciones, la intensidad de corriente se establece en mas
de 20 mA (por ejemplo, mas de 40 mA) y/o menos de 80 mA (por ejemplo, menos de 70 mA), por ejemplo, 20-80 mA
0 40-70 mama. Un ejemplo de parametros de estimulacion adecuados se indica mediante la interseccion de las lineas
discontinuas horizontales y verticales en la Figura 2. Se observa que utilizando los parametros descritos anteriormente
para los pulsos eléctricos, todavia puede haber algo de estimulacién de las fibras A-delta, las fibras C y/o las fibras
nerviosas motoras. Sin embargo, como se describié anteriormente, mas del 50 por ciento (por ejemplo, mas del 80
por ciento) de la energia eléctrica aplicada estimula las fibras A-beta, y menos del 20 por ciento (por ejemplo, menos
del 10 por ciento o0 menos del 5 por ciento) de la energia aplicada estimula cualquiera de las fibras A-delta, las fibras
C y las fibras nerviosas motoras.

Para algunas aplicaciones, los electrodos se disponen en el parche (0 en un elemento de soporte de electrodo
diferente, como un manguito, etc.) de modo que la densidad de corriente por unidad de area de la piel sea inferior a
3,75 mA/cm”2. De esta manera, la energia eléctrica que se aplica a través del parche genera una sensacién tactil en
el usuario, pero no genera una cantidad sustancial de dolor local en el lugar en el que se coloca el parche sobre la piel
del sujeto.

Para algunas aplicaciones, los parametros de estimulacién adecuados para un usuario dado los determina de forma
interactiva el usuario o un cuidador del usuario. Por ejemplo, el usuario o el cuidador pueden aumentar gradualmente
la intensidad de la estimulacién (a través de la interfaz de usuario) hasta que sea evidente que la intensidad ha
alcanzado el umbral motor (por ejemplo, al ver o sentir la actividad de los musculos). El usuario o el cuidador pueden
entonces reducir ligeramente la intensidad de la estimulacién. Como puede verse en la Figura 2, el umbral para la
estimulacion del nervio motor esta por encima del umbral A-beta, pero por debajo de los umbrales A-delta y C. Por lo
tanto, al reducir ligeramente la intensidad de corriente por debajo del umbral de estimulacion del nervio motor, los
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nervios A-beta aln se estimularan, pero los nervios motores, los nervios A-delta y los nervios C no se estimularan
sustancialmente.

Para algunas aplicaciones, los parametros de estimulacion descritos con referencia a la Figura 5 se combinan con los
descritos con referencia a las Figuras 2A-4.

Como se describié anteriormente, para algunas aplicaciones, el usuario controla la estimulacién a través de una
interfaz de usuario 26, por ejemplo, la interfaz de usuario de un dispositivo, como un teléfono, como se muestra en la
Figura 1. Para algunas aplicaciones, durante una sesion de estimulacién, un programa informatico (por ejemplo, una
aplicacién de teléfono inteligente) permite al usuario controlar de forma interactiva la dosis de estimulacion eléctrica
que se aplica en la segunda region anatomica. Por ejemplo, para aplicaciones en las que se colocan electrodos 22 en
la parte superior del brazo del sujeto (como se muestra en la Figura 1), con el fin de tratar un dolor de cabeza y/o una
migrafa, el programa informatico puede indicar al usuario que aumente la dosis de estimulacién hasta que el usuario
sienta que la estimulacién esta aliviando el dolor de cabeza y/o los sintomas de la migrafa. El programa informatico
también puede permitir que el usuario indique que el usuario siente dolor local y/o movimiento no deseado en el lugar
de colocacién del electrodo. En respuesta a ello, el procesador informatico puede solicitar al usuario que disminuya la
dosis de estimulacion hasta que el dolor local y/o el movimiento no deseado hayan cesado. De esta manera, a través
del procesador informético del dispositivo de interfaz de usuario, el usuario puede controlar interactivamente la
estimulacion de manera que (a) se alivie la migrafia o el dolor de cabeza, pero (b) la simulacién eléctrica no cause
dolor local y/o movimiento no deseado en el sitio de estimulacién local.

Como se describié anteriormente, tipicamente, en respuesta a que el sujeto experimente dolor (como migrana, dolor
de cabeza o dolor menstrual) en una primera regiéon anatémica, los electrodos se colocan en una segunda region
anatémica del cuerpo del sujeto (que es diferente de la primera regién anatémica). Se aplica energia eléctrica a la
segunda regién anatémica impulsando pulsos eléctricos hacia la segunda regién anatémica. Al aplicar energia
eléctrica en la segunda regién anatémica, el dolor en la primera region anatémica se reduce mediante el mecanismo
de modulacién condicionada del dolor. Para efectuar el mecanismo condicionado del dolor, la dosis requerida de
estimulacion eléctrica que se aplica debe ser tipicamente lo suficientemente alta como para invocar vias analgésicas
descendentes.

Durante un periodo del tratamiento, que puede variar, por ejemplo, de 20 minutos a una hora, el sujeto puede cambiar
de posicion. Ademas, el sujeto puede desear mover la parte del cuerpo (por ejemplo, la extremidad) sobre la que se
colocan los electrodos 22. Por ejemplo, para la aplicacion mostrada en la Figura 1, el sujeto puede desear mover su
brazo durante el periodo de tratamiento. Sin embargo, una dosis de estimulacién que se aplica para la terapia de alivio
del dolor puede ser lo suficientemente alta como para interferir con la estimulacién neural endégena enviada desde el
cerebro a los nervios motores en la parte superior del brazo, o los nervios motores que pasan por la parte superior del
brazo hacia la mano. Dicha interferencia podria causar dificultades para realizar el movimiento requerido y/o una
sensacion de incomodidad.

En general, para reducir la incomodidad del sujeto, la dosis de estimulacion eléctrica también debe estar por debajo
del umbral de activacién motora, que difiere de un paciente a otro y puede variar para un paciente especifico,
dependiendo de miultiples factores internos y ambientales.

Por lo tanto, para algunas aplicaciones, se usa un par de electrodos sensores 36. Normalmente, los electrodos
sensores se colocan sobre la piel cerca de la ubicacion de los electrodos estimulantes. Por ejemplo, los electrodos
sensores pueden disponerse en el parche 20, como se muestra. Los electrodos sensores son tipicamente electrodos
EMG de superficie y se configuran para detectar la sefial EMG generada por los nervios motores que enervan un
musculo ubicado en las proximidades de los electrodos 22 (por ejemplo, debajo y entre el par de electrodos 22). Para
algunas aplicaciones, los electrodos de deteccién se configuran para detectar la sefial EMG generada por los nervios
motores que atraviesan una ubicacién en la vecindad de los electrodos 22, pero que enervan un musculo ubicado en
otra parte (por ejemplo, nervios motores que pasan a través de la parte superior del brazo hacia la mano).

Normalmente, en respuesta a la sefal detectada por los electrodos 36, el procesador informatico determina cambios
en la energia del EMG de los nervios motores descritos anteriormente. Por ejemplo, en respuesta a que el sujeto
comience o intente mover una extremidad sobre la que se colocan los electrodos, el procesador informatico detecta
un aumento en la energia EMG. En respuesta a ello, el procesador informatico reduce la dosis de estimulacion de la
estimulacioén eléctrica que se administra a través de los electrodos 22. (Esto se debe a que el aumento en la energia
EMG indica que el sujeto esta moviendo o intentando mover su extremidad, y que la sefal de estimulacion eléctrica
puede interferir con el movimiento o intento de movimiento). Posteriormente, en respuesta a la detecciéon de que la
energia EMG ha disminuido a un nivel determinado durante un periodo de tiempo determinado, el procesador aumenta
automaticamente la dosis de estimulacion de la estimulacion eléctrica. (Esto se debe a que la disminucién de la energia
EMG indica que el sujeto ha dejado de moverse o ha intentado mover su extremidad).

Si se utilizan los siguientes simbolos de denotacion:
Eemc = energia momentanea del EMG medida y calculada por el procesador informatico;

Etn = un nivel umbral de energia EMG que el procesador informético se configura para interpretar como indicativo del
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movimiento de la extremidad o intento de movimiento (es decir, un nivel umbral de movimiento);

Enis = una diferencia de energia EMG que el procesador informatico se configura para interpretar como histéresis
cuando la extremidad cambia de estado de movimiento a sin movimiento;

Dsase = dosis de estimulacion normal, cuando no hay movimiento de las extremidades y, por tanto, no es necesario
reducir la dosis;

Dmovimiento = una dosis de estimulacion reducida, a la que el sistema se ajusta en caso de deteccion de movimiento
de las extremidades;

para algunas aplicaciones, el procesador informatico aplica el siguiente algoritmo:
Si Eemc <Eth, D = Dease  (Es decir, funcionamiento normal, cuando no hay movimiento)

Si Eemc > = EtH, D = Dmovimento, (Es decir, en caso de deteccion de movimiento, se reduce la dosis de
estimulacién).

Después de que se haya reducido la dosis,
si Eema <(EtH - Enis), D = Dease

(Es decir, después del movimiento, la dosis de estimulacion se vuelve a aumentar solo si la sefial EMG cae por debajo
del nivel del umbral de movimiento menos una cantidad de energia que varia con el tiempo de acuerdo con una curva
de histéresis).

Para algunas aplicaciones, los valores de Etn y Enis se determinan de forma individual para cada tema. Por ejemplo,
inicialmente, el sujeto puede calibrar el procesador informatico, durante una fase de calibracion, usando la siguiente
técnica: La dosis de estimulacién se ajusta manualmente hasta que el sujeto puede sentir la estimulacion, pero la
estimulacién no es dolorosa. Luego, el sujeto realiza deliberadamente algunos movimientos con la extremidad, para
permitir que el procesador informatico registre los cambios de energia EMG que experimenta el sujeto durante los
cambios de inm6vil a movimiento y de movimiento a inmovil.

Como se describi6 anteriormente, para algunas aplicaciones, después del final del movimiento, la dosis de
estimulacion se vuelve a aumentar solo si la sefial EMG cae por debajo del valor del umbral de movimiento menos
una cantidad de energia que varia con el tiempo segun una curva de histéresis. La razén para restar el valor que varia
segun una curva de histéresis es evitar que el procesador informatico salte entre las dosis de estimulacién normal y
reducida, ya que el EMG detectado pasa por encima y por debajo del nivel de umbral de movimiento. Esto se debe a
que el procesador informatico que salta entre las dosis de estimulacién normal y reducida puede resultar en una
sensacion desagradable para el sujeto.

Para algunas aplicaciones, el valor de Dsase se determina basandose en los parametros de estimulacién que el sujeto
selecciona durante la fase de calibracion, como se describié anteriormente. El valor de Dwovimiento es tipicamente un
porcentaje dado de Dsase, por ejemplo, entre el 50 y el 90 por ciento, o entre el 60 y el 80 por ciento, de Dsase.

Para algunas aplicaciones, Dsase se establece inicialmente como (Dwmotor - €), donde Dmotor es el umbral para la
activacion del nervio motor y € es un margen utilizado para garantizar que se evite la activaciéon motora. Normalmente,
el ajuste de la dosis (por ejemplo, la reduccion de la dosis de estimulacién eléctrica durante el movimiento de las
extremidades) se realiza mediante el ajuste de la intensidad. Para algunas aplicaciones, se ajusta el ancho y/o la
frecuencia del pulso. Para algunas aplicaciones, el procesador informatico determina cual de los parametros ajustar
para realizar el ajuste de dosis, ajustando inicialmente cada uno de los parametros, y determinando el ajuste de cual
de los parametros conduce a la dosis mas baja requerida para la activacion del motor. El procesador informatico
interpreta esto como una indicacion a cual de los parametros el sistema neural del sujeto tiene mayor sensibilidad y
varia la dosis ajustando este parametro.

Para algunas aplicaciones, como alternativa o ademas de que el procesador informatico determina automaticamente
que el sujeto se esta moviendo o intentando mover una extremidad sobre la que se colocan los electrodos, el sujeto
puede proporcionar una entrada al procesador informatico que indica que estd moviendo o intentando mover la
extremidad. De manera similar, como una alternativa o ademas de que el procesador informatico determina
automaticamente que el sujeto ha terminado de mover o ha intentado mover la extremidad, el sujeto puede
proporcionar una entrada al procesador informatico indicando que ha terminado de mover o de intentar mover la
extremidad.

Para algunas aplicaciones, las sefiales de estimulacion eléctrica descritas anteriormente se utilizan para proporcionar
estimulacioén eléctrica a un sujeto que padece una afeccion distinta de una migrafa, dolor de cabeza o dolor. Ademas,
el alcance de la presente divulgacion incluye la aplicacion de sefales de estimulacion eléctrica a un sujeto que tiene
caracteristicas de sefal como se describe en este documento, pero a través de un tipo de electrodos diferente a los
descritos anteriormente. Por ejemplo, la estimulacién se puede aplicar mediante electrodos implantados, electrodos
subcutaneos y/o cualquier otro tipo de electrodos configurados para estimular eléctricamente a un sujeto.
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Las aplicaciones de la invencidon descrita en este documento pueden tomar la forma de un producto de programa
informatico accesible desde un medio que se puede usar o leer por ordenador (por ejemplo, un medio no transitorio
legible por ordenador) que proporciona un cédigo de programa para su uso por o en conexién con un ordenador o
cualquier sistema de ejecucién de instrucciones, como el procesador informatico 24. A los efectos de esta descripcion,
un medio utilizable o legible por ordenador puede ser cualquier aparato que pueda comprender, almacenar, comunicatr,
propagar o transportar el programa para su uso por o en conexion con el sistema, aparato o dispositivo de ejecucion
de instrucciones. El medio puede ser un sistema (0 aparato o dispositivo) electronico, magnético, Optico,
electromagnético, infrarrojo o semiconductor o un medio de propagacion. Normalmente, el medio legible o utilizable
por ordenador es un medio legible o utilizable por ordenador no transitorio.

Ejemplos de un medio legible por ordenador incluyen un semiconductor o memoria de estado sélido, cinta magnética,
un disquete de ordenador extraible, una memoria de acceso aleatorio (RAM), una memoria de solo lectura (ROM), un
disco magnético rigido y un disco 6ptico. Los ejemplos actuales de discos 6pticos incluyen discos compactos de
memoria de solo lectura (CD-ROM), discos compactos de lectura/escritura (CD-R/W) y DVD. Para algunas
aplicaciones, se usa almacenamiento en la nube y/o almacenamiento en un servidor remoto.

Un sistema de procesamiento de datos adecuado para almacenar y/o ejecutar coédigo de programa incluira al menos
un procesador (por ejemplo, un procesador informatico 24) acoplado directa o indirectamente a elementos de memoria
através de un bus del sistema. Los elementos de memoria pueden incluir memoria local empleada durante la ejecucion
real del codigo del programa, almacenamiento masivo y memorias caché que proporcionan almacenamiento temporal
de al menos parte del cédigo del programa para reducir el numero de veces que el codigo debe recuperarse del
almacenamiento masivo durante la ejecucién. El sistema puede leer las instrucciones inventivas en los dispositivos de
almacenamiento de programas y seguir estas instrucciones para ejecutar la metodologia de las realizaciones de la
invencion.

Se pueden acoplar adaptadores de red al procesador para permitir que el procesador se acople a otros procesadores
0 impresoras remotas o dispositivos de almacenamiento a través de redes publicas o privadas intervinientes. Los
mabdems, moédem por cable y tarjetas Ethernet son solo algunos de los tipos de adaptadores de red disponibles
actualmente.

El cédigo de programa informatico para llevar a cabo las operaciones de la presente invencion puede escribirse en
cualquier combinacion de uno o mas lenguajes de programacion, incluyendo un lenguaje de programacién orientado
a objetos como Java, Smalltalk, C ++ o similares y lenguajes de programacién procedimentales convencionales, como
lenguaje de programacion C o lenguajes de programacion similares.

Se entendera que los métodos descritos en este documento pueden implementarse mediante instrucciones de
programas informaticos. Estas instrucciones de programa informatico pueden proporcionarse a un procesador de un
ordenador de propdsito general, ordenador de propdésito especial u otro aparato de procesamiento de datos
programable para producir una maquina, de modo que las instrucciones, que se ejecutan a través del procesador
informatico (por ejemplo, el procesador informatico 24 ) u otro aparato de procesamiento de datos programable, crean
medios para implementar las funciones/actos especificados en los métodos descritos en la presente solicitud. Estas
instrucciones de programa informatico también pueden almacenarse en un medio legible por ordenador (por ejemplo,
un medio legible por ordenador no transitorio) que puede dirigir un ordenador u otro aparato de procesamiento de
datos programable para que funcione de una manera particular, de modo que las instrucciones almacenadas en el
medio legible por ordenador producen un articulo de fabricacion que incluye medios de instruccién que implementan
la funcion/acto especificado en los métodos descritos en la presente solicitud. Las instrucciones de programa
informatico también pueden cargarse en un ordenador u otro aparato de procesamiento de datos programable para
hacer que se realicen una serie de etapas operativas en la ordenador u otro aparato programable para producir un
proceso implementado por ordenador de manera que las instrucciones que se ejecutan en la ordenador u otros
aparatos programables proporcionan procesos para implementar las funciones/actos especificados en los métodos
descritos en la presente solicitud.

El procesador informéatico 24 y los otros procesadores informaticos descritos en este documento son tipicamente
dispositivos de hardware programados con instrucciones de programa informatico para producir un ordenador de
propésito especial. Por ejemplo, cuando se programa para realizar los métodos descritos en este documento, el
procesador informatico actua tipicamente como procesador informatico de estimulacion eléctrica de propdsito especial.
Por lo general, las operaciones descritas en este documento que son realizadas por procesadores informaticos
transforman el estado fisico de una memoria, que es un articulo fisico real, para que tenga una polaridad magnética,
carga eléctrica o similar diferente, dependiendo de la tecnologia de la memoria que se utilice.

Los expertos en la técnica apreciaran que la presente invencién no se limita a lo que se ha mostrado y descrito en
particular anteriormente. Por el contrario, el alcance de la presente invencion esta definido por las reivindicaciones
adjuntas, y puede incluir tanto combinaciones como subcombinaciones de las diversas caracteristicas descritas
anteriormente, asi como variaciones y modificaciones de las mismas que no estan en la técnica anterior, que se les
ocurriria a los expertos en la técnica tras leer la descripcién anterior.
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REIVINDICACIONES
1. Aparato que comprende:

un conjunto de dos o0 mas electrodos (22) configurado para colocarse en contacto eléctrico con una parte del cuerpo
de un sujeto; y

al menos un procesador informatico (24) configurado para impulsar los electrodos (22) para aplicar una seinal de
manipulacion de desplazamiento de amplitud en la parte del cuerpo del sujeto, la sefial de manipulacion de
desplazamiento de amplitud contiene:

una componente de alta frecuencia que actia como onda portadora, y

una componente de baja frecuencia que actia como componente moduladora que modula la onda portadora,
caracterizado porque:

la componente de alta frecuencia tiene una frecuencia entre 80 Hz y 120 Hz, y
la componente de baja frecuencia tiene una frecuencia entre 1 Hz y 8 Hz.

2. El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, que comprende ademas un parche (20), en donde los electrodos
(22) se disponen sobre el parche (20) y los electrodos (22) se configuran para colocarse en contacto eléctrico con la
parte del cuerpo del sujeto. colocando el parche (20) sobre la parte del cuerpo del sujeto.

3. El aparato segun la reivindicacion 1, en donde el procesador informatico (24) se configura para activar los
electrodos (22) para aplicar la sefial de manipulacién de desplazamiento de amplitud en la parte del cuerpo del sujeto
aplicando la sefnal de baja frecuencia de manera que:

cuando un pulso de la sefal de baja frecuencia esta activo, una corriente de la sefal de manipulacién de
desplazamiento de amplitud alterna entre un maximo nominal y un minimo nominal de la sefal de manipulacién de
desplazamiento de amplitud, y

cuando un pulso de la sefial de baja frecuencia esta inactivo, la corriente de la sefial de manipulacion de
desplazamiento de amplitud alterna entre el maximo nominal menos un factor de modulacién y el minimo nominal mas
el factor de modulacién, siendo el factor entre 0,3 y 0,8 del maximo nominal.

4. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el procesador informatico (24) se configura para impulsar
los electrodos (22) para aplicar la sefial de manipulacion de desplazamiento de amplitud en la parte del cuerpo del
sujeto mediante:

aplicar la componente de alta frecuencia, la componente de alta frecuencia que incluye un pulso bifasico, y
aplicar el componente de baja frecuencia, que incluye la componente de baja frecuencia un pulso monofasico.

5. El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el procesador informatico (24) se configura para impulsar
los electrodos (22) para aplicar la sefial de manipulacion de desplazamiento de amplitud en la parte del cuerpo del
sujeto aplicando la componente de alta frecuencia, teniendo la componente de alta frecuencia una frecuencia base, y
la frecuencia de la componente de alta frecuencia se desvia de la frecuencia base hasta un 20 por ciento por encima
de la frecuencia base y hasta un 20 por ciento por debajo de la frecuencia base.
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