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APARATO Y METODO PARA EL CONTROL AUTOMATIZADO DE LA
ESTIMULACION ELECTRICA DEL NERVIO TRANSCUTANEO BASADO

EN LAS CONDICIONES CLIMATICAS ACTUALES Y PREVISTAS

Referencia A La Solicitud De Patente Previa

Esta solicitud de patente reivindica el beneficio
de la Solicitud de Patente Provisional de los Estados
Unidos No. 62/512,250, presentada el 30/05/2017, cuyo
contenido se incorpora aqui en su totalidad como

referencia.

Campo De La Invencidn

Esta invencién generalmente se refiere a
dispositivos de estimulacién nerviosa eléctrica
transcutanea (TENS, por sus siglas del inglés) que
administran corrientes eléctricas a través de la piel
intacta de un usuario para proporcionar alivio
sintomatico del dolor crdédnico, y més particularmente a

dispositivos TENS configurados para el control
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automatico de la terapia TENS basada en condiciones
climaticas actuales % previstas, incluida la
sensibilidad climatica particular del wusuario, para

optimizar el alivio del dolor.

Antecedentes De La Invencidn

La estimulacidén nerviosa eléctrica transcutanea
(TENS) es el suministro de electricidad (es decir,
estimulacién eléctrica) a través de la superficie
intacta de la piel de un usuario para activar las fibras
nerviosas sensoriales. La aplicacidédn mas comin de la
terapia TENS es proporcionar analgesia, como el dolor
crénico. Otras aplicaciones de la terapia TENS incluyen,
pero no se limitan a, reducir los sintomas del sindrome
de piernas inquietas, disminuir los calambres musculares
nocturnos y  proporcionar alivio de la prurito
generalizada. Melzack y Wall propusieron un modelo
conceptual de cbdmo la estimulacidn del nervio sensorial
conduce al alivio del dolor en 1965. Su teoria estipula

que la activacién de los nervios sensoriales (fibras AR)
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cierra una "puerta del dolor" en la médula espinal que
inhibe la transmisién de sefiales de dolor transportadas
por aferentes nociceptivos (fibras C y Ad) al cerebro.
En los ultimos 20 afios, se han identificado vias
anatémicas y mecanismos moleculares que pueden ser la
base de la puerta del dolor. La estimulacidén nerviosa
sensorial (por ejemplo, a través de TENS) activa el
sistema de inhibicién del dolor descendente,
principalmente el gris periacueductal (PAG, por sus
siglas del inglés) y la médula medial rostroventral (RVM,
por sus siglas del inglés) ubicados en las secciones del
cerebro medio vy la médula del tronco encefédlico,
respectivamente. E1 PAG tiene proyecciones neurales
hacia la RVM, que a su vez tiene proyecciones bilaterales
difusas en el asta dorsal de la médula espinal dque

inhiben la transmisidén ascendente de la sefial de dolor.

TENS generalmente se administra en pulsos discretos
cortos (cada pulso tiene una duracidén de varios cientos
de microsegundos) en frecuencias entre aproximadamente
10 y 150 Hz, a través de electrodos de hidrogel colocados

en el cuerpo del usuario. TENS se caracteriza por una
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serie de pardmetros eléctricos que incluyen la amplitud
y la forma del pulso de estimulacién (que se combinan
para establecer la carga del pulso), la frecuencia y el
patrén de 1los pulsos, la duracidén de una sesidn de
terapia y el intervalo entre las sesiones de terapia.
Todos estos parametros estdn correlacionados con la
dosis terapéutica. Por ejemplo, una mayor amplitud vy
pulsos mas largos (es decir, mayor carga de pulso)
aumentan la dosis, mientras que las sesiones de terapia
més cortas disminuyen la dosis. Los estudios clinicos
sugieren que la carga del pulso y la duracidén de 1la
sesibén de terapia tienen el mayor impacto en la dosis

terapéutica.

Para lograr el méximo alivio del dolor (es decir,
hipoalgesia), la TENS debe administrarse con una
intensidad de estimulacién adecuada. Las intensidades
por debajo del umbral de la sensacidén no son clinicamente
efectivas. La intensidad terapéutica o6ptima a menudo se
describe como una que es "fuerte pero cémoda". La mayoria
de los dispositivos TENS dependen del usuario para

establecer la intensidad de estimulacidén, generalmente
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a través de un control de intensidad manual que comprende
una perilla de intensidad analdégica o botones de control
de intensidad digital. En cualquier caso (es decir,
control analdgico o control digital), el usuario debe
aumentar manualmente la intensidad de la estimulacién a
lo que el usuario cree que es un nivel terapéutico. Por
lo tanto, una limitacidén importante de los dispositivos
TENS actuales es que puede ser dificil para muchos
usuarios determinar una intensidad de estimulacidn
terapéutica adecuada. Como resultado, el usuario
requerird un apoyo sustancial del personal médico o
puede que no logre aliviar el dolor debido a un nivel de

estimulacidén inadecuado.

Un dispositivo TENS portatil recientemente desarrollado
(Quell®, Neurometrix, Inc., Waltham, MA, EE. UU.)
Utiliza un método novedoso para calibrar la intensidad
de la estimulacién con el fin de maximizar Ila
probabilidad de que la intensidad de la estimulacidén
TENS caiga dentro del rango terapéutico. Con el
dispositivo Quell®, el usuario identifica su umbral de

sensacién electrotactil y luego el dispositivo TENS
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calcula automaticamente la intensidad terapéutica en
funcién del umbral de sensacién electrotactil

identificado.

El alivio del dolor de la estimulacién TENS generalmente
comienza dentro de los 15 minutos posteriores al inicio
de la estimulacidén y puede durar hasta una hora después
de la finalizacidén del periodo de estimulacidén (también
conocido como "sesidén de terapia"). Cada sesidén de
terapia generalmente dura entre 30 y 60 minutos. Para
mantener el alivio del dolor (es decir, hipoalgesia),
las sesiones de terapia TENS generalmente deben
iniciarse a intervalos regulares. Los dispositivos TENS
portéatiles recientemente desarrollados, como el
dispositivo Quell® mencionado anteriormente, brindan al
usuario la opcidédn de reiniciar autométicamente las
sesiones de terapia a intervalos de tiempo

predeterminados.

La naturaleza persistente del dolor crébnico vy la
conveniencia de la tecnologia TENS "wear-y-forget" puede

llevar a algunos usuarios a usar el dispositivo TENS
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diariamente durante un periodo prolongado de tiempo.
Para lograr el méximo alivio del dolor, TENS debe
administrarse a un nivel de intensidad de estimulacidn
adecuado durante todo el dia y también por la noche (es
decir, cuando el usuario estd dormido). El nivel oéptimo
de intensidad de estimulacidén terapéutica varia de
persona a persona y depende del umbral electrotéactil de
cada usuario individual. Una vez que se determina la
configuracién oéptima para el nivel de intensidad de
estimulacidén terapéutica para un usuario en particular,
permanece fijo para ese usuario para todas las sesiones

terapéuticas TENS posteriores durante todo el dia.

Sin embargo, todos los organismos tienen "relojes"
internos que regulan los procesos bioldégicos normales vy
la funcién fisioldgica normal. E1 "reloj" interno més
importante y mejor entendido es el ritmo circadiano. En
ausencia de sefiales de arrastre externas, el ritmo
circadiano humano tiene un ciclo de 20 a 28 horas. El
oscilador circadiano se sincroniza con el ciclo fisico
de 24 horas dia-noche por sefiales ambientales como la

luz. Por lo tanto, una sola dosis de TENS invariante en
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el tiempo puede no proporcionar un alivio del dolor

constante durante todo el dia para un usuario de TENS.

Un reconocimiento creciente de la importancia del ritmo
circadiano y otras fluctuaciones temporales en diversas
enfermedades vy la eficacia de sus tratamientos ha
llevado al concepto de "cronoterapia", que es un intento
de disefiar enfoques terapéuticos gque tengan en cuenta
las propiedades temporales de funcidén fisioldbgica humana.
A modo de ejemplo, pero no de limitacidédn, los ritmos
circadianos influyen en el dolor crénico vy pueden
afectar el tratamiento del dolor utilizando la terapia
TENS. Las variaciones en la intensidad del dolor a lo
largo del dia son comunes. Algunas condiciones de dolor,
como la neuropatia diabética dolorosa, exhiben
intensidad méxima (es decir, el mayor nivel de dolor) en
la noche, mientras que otras condiciones de dolor, como
la fibromialgia, exhiben intensidad médxima (es decir, el
mayor nivel de dolor) en la mafiana. Una implicacién
significativa de estas fluctuaciones en el grado de
dolor experimentado por el usuario a lo largo del dia es

gue un usuario puede requerir una dosis terapéutica més
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alta (es decir, un mayor nivel de estimulacidén TENS) en
ciertos momentos del dia para lograr un control del dolor

o6ptimo y estable.

El umbral sensorial de un usuario puede variar a lo
largo del dia, lo que también puede afectar la eficacia
de la terapia TENS en un nivel de intensidad de
estimulacién determinado. En otras palabras, el umbral
en el que el usuario detecta un estimulo sensorial (por
ejemplo, estimulacidén eléctrica, luz, calor, etc.) no es
constante, sino que varia a lo largo del ciclo de 24
horas. Aunque la variacidén circadiana en el umbral de
percepcidén a la estimulacidén eléctrica, comUnmente
conocida como el "umbral electrotéctil", no se ha
estudiado ampliamente, varios estudios publicados
sugieren gque los humanos experimentan umbrales de
percepcidn que varian en el tiempo a la estimulacidn
eléctrica (por ejemplo, terapia TENS). La mayoria de los
usuarios experimentan su umbral de percepcidén més bajo
(es decir, la mayor sensibilidad) a 1la estimulacién
eléctrica (por ejemplo, Terapia TENS) al final de 1la

tarde y al anochecer (ver, por ejemplo, Sheriden et al.,
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“Algunos factores que influyen en el umbral del estimulo
electrocutédneo ". Percepcidén. Mot. Habilidades, 1966).
Sin embargo, existe una variacién interindividual
sustancial y algunos usuarios experimentan un umbral de
percepcidén minimo en otros momentos del dia. La
implicacién de un umbral variable de ©percepcidn
electrotactil es que el efecto terapéutico de la terapia
de estimulacidédn TENS puede variar de manera circadiana
si la intensidad de la estimulacidén se mantiene
constante durante todo el dia. Mas particularmente, si
el umbral de percepcidén electrotéctil del usuario es
bajo, entonces se estimulardn mas nervios sensoriales en
comparacioén con cuando el umbral de percepcidn

electrotdctil del usuario sea alto.

La ubicacién anatémica donde ocurre la modulaciédn
circadiana puede estar en la periferia del cuerpo del
usuario, en el sistema nervioso <central (SNC) del
usuario, o en ambos. En la periferia del cuerpo del
usuario, la modulacidén de la estimulacidédn nerviosa puede
deberse a cambios en la temperatura de la superficie

corporal, cambios biofisicos en las membranas nerviosas
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periféricas y otros efectos. Los ritmos circadianos
también pueden modular la percepcidédn sensorial en el SNC,
donde la integracién de las sefiales sensoriales
periféricas puede amplificarse o atenuarse de manera
variable en el tiempo. Independientemente del sitio(s)

de control/modulacién circadiana del umbral de
percepcidén electrotéctil, el efecto neto es que la
entrada sensorial que activa el sistema de inhibicién
del dolor descendente fluctua de manera ritmica, lo que
lleva a una oscilacidén en la intensidad de estimulaciédn
efectiva. Para mantener la efectividad terapéutica
estable y uniforme de la terapia TENS para un usuario en
particular, los ritmos circadianos de ese usuario en
particular se pueden explotar para regular de manera
6ptima los parédmetros de estimulacidédn TENS, con el

objetivo de mejorar la efectividad terapéutica de TENS

al contrarrestar la naturaleza dependiente del tiempo de

El umbral de percepcidén sensorial y el nivel de dolor.

Ademds de 1lo anterior, las personas con dolor
crébnico con frecuencia informan que el clima influye en

su dolor. En algunos casos, el dolor fluctuaa
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simultdneamente con el <c¢clima vy/u otros factores
ambientales. Por ejemplo, es comin escuchar a las
personas quejarse de méds dolor en climas frios. En otros
casos, los cambios en el clima parecen influir en el
dolor mds que las condiciones climaticas actuales. Se ha
demostrado que varios aspectos del clima impactan el
dolor, incluida la temperatura, la humedad, la presidn
barométrica, el viento y la precipitacidén. En un estudio
de poblacién de 2491 sujetos, se observdé una fuerte
relaciédn para el subgrupo caracterizado por dolor
crbnico generalizado entre falta de luz solar,
temperaturas mas bajas e informes de dolor (Macfarlane
TV et al, Whether the weather influences pain? Results
from the EpiFunD study in North West England,
Rheumatology 2010; 49: 1513-1520). En otro estudio, la
mayoria de los pacientes «con osteocartritis (66%)
informaron sobre la sensibilidad al clima, especialmente
entre las mujeres 'y las ©personas mas ansiosas
(Timmermans EJ et al, Self-perceived Weather Sensitivity
and Joint Pain in Older People with Ostecarthritis in

Six European Countries: Results from the European
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Project on OSteoArthritis (EPOSA). BMC Musculoskeletal
Disorders 2014, 15:66). Mantenerse activo vy hacer
ejercicio regularmente, reduce la severidad del dolor
crbébnico, vy los elementos climadticos podrian afectar
negativamente los niveles de actividad (y, por lo tanto,
los niveles de dolor). Por ejemplo, las inclemencias del
tiempo pueden mantener el dolor crénico que sufre en el
interior, evitando que realicen sus rutinas de ejercicio

regulares (por ejemplo, caminar al aire libre).

Si bien no todas las personas que sufren dolor crdnico
pueden verse afectadas por los cambios en las
condiciones climdticas y/o factores ambientales, muchas
personas que padecen dolor crénico informan un impacto
de ciertos cambios en las condiciones climdticas en su
percepcidén del dolor. De hecho, alrededor del 50% de los
usuarios de un dispositivo TENS disponible
comercialmente que informaron sobre su condicidén crédnica
dijeron "si" a la pregunta ":El clima afecta su dolor
crénico?". Con las condiciones <climadticas y 1los
prondsticos del tiempo disponibles a través de

aplicaciones méviles en dispositivos conectados (por
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ejemplo, teléfonos inteligentes), seria Dbeneficioso
proporcionar un dispositivo TENS novedoso que pueda
aprovechar las condiciones climédticas actuales vy
pronosticadas ajustando automdticamente los programas de
terapia para aliviar el dolor del dispositivo TENS para
minimizar el impacto del clima en el dolor percibido
para aquellos usuarios de TENS con sensibilidad

climédtica.

Resumen de la invencidn

La presente invencidédn comprende la provisidn y uso
de un nuevo dispositivo TENS que comprende un
estimulador disefiado para colocarse en la pantorrilla
superior de un usuario (u otra ubicacidén anatdmica) vy
una matriz de electrodos preconfigurada disefiado para
proporcionar estimulacidén eléctrica al menos a un nervio
dispuesto en la pantorrilla superior del usuario (u otra
ubicacidén anatdédmica). Una caracteristica importante de
la presente invencidén es gque el nuevo dispositivo TENS

ajusta automdticamente los pardmetros de estimulacidn
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TENS de acuerdo con las condiciones climaticas actuales
y previstas para optimizar la dosis de la terapia TENS
para el alivio del dolor sin requerir la intervencién

directa del usuario.

En una forma preferida de la presente invencidn, se
proporciona un aparato para la estimulacidn nerviosa
eléctrica transcutédnea en un usuario, el aparato

comprende:

un estimulador para estimular eléctricamente al menos un

nervio con al menos un pulso de estimulaciédn;

un controlador conectado a dicho estimulador para
controlar al menos una caracteristica de dicho al menos

un impulso de estimulaciédn;

un analizador para identificar la presencia actual vy
futura de patrones de alteracién del dolor basados en

factores climdticos y/o ambientales; y

un procesador conectado a dicho analizador vy dicho
controlador para modular dicha al menos una

caracteristica de dicho al menos un impulso de
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alteracidén del dolor identificados por dicho analizador.

En otra forma preferida de la presente invencidn, se
proporciona un método para controlar la estimulacién
nerviosa eléctrica transcutanea basada en el clima y/o
patrones ambientales, dicho método comprende las etapas

de:

proporcionar un aparato para la estimulacidén nerviosa
eléctrica transcutdnea en un usuario, dicho aparato

comprende:

un estimulador para estimular eléctricamente al

menos un nervio con al menos un pulso de estimulacién;

un controlador conectado a dicho estimulador para
controlar al menos una caracteristica de dicho al menos

un impulso de estimulacidn; vy

un procesador conectado a dicho controlador para
modular dicha al menos una caracteristica de dicho al

menos un impulso de estimulacién;
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determinar la presencia actual y futura de patrones de
alteracién del dolor basados en factores climéaticos y/o

ambientales;

usando dicho estimulador para estimular eléctricamente
al menos un nervio, incluyendo la modulacidén de dicha al
menos una caracteristica de dicho al menos un impulso de
estimulacién de acuerdo con la presencia y el momento de
dichos patrones de alteracién del dolor basados en

factores climaticos y/o ambientales.

La presente invencidén también proporciona el uso de
patrones climdticos para controlar automaticamente la
terapia TENS para optimizar el alivio del dolor, como el
dolor crénico. Méas especificamente, un dispositivo TENS
se puede acoplar a la aplicacién de un teléfono
inteligente de modo que los ©patrones climaticos
conduzcan a cambios automdticos en la dosis de terapia
sin la participacién directa del usuario. En una
realizacidén preferida, el dispositivo TENS se comunica
con una aplicacién de teléfono inteligente que tiene

acceso en tiempo real al clima local que incluye datos
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del pasado reciente (Ultimos dias), la hora actual (dia
actual) y el futuro cercano (préximos dias). La
aplicacién recopila los datos meteoroldgicos relevantes
y determina si uno de los varios patrones meteoroldgicos
predeterminados "inductores de dolor" estan presentes.
Como ejemplo, un patrdédn puede ser el cambio de presidn
barométrica a una velocidad determinada durante el dia
siguiente (por ejemplo, La presidédn barométrica se reduce
en 3 mmHg durante las siguientes 24 horas). Otro ejemplo
es la temperatura concurrente inferior a un umbral (por
ejemplo, Temperatura inferior a 32 oF). Otro ejemplo es
la humedad y la temperatura por encima de un umbral (por
ejemplo, humedad > 85% y temperatura > 92 oF). Si se
identifica alguno de los patrones, la aplicacidén envia
una sefial al dispositivo TENS para aumentar la dosis de
terapia durante un periodo de tiempo especifico, como
las siguientes 24 horas. Esto podria lograrse aumentando
el ciclo de trabajo de la terapia. Una vez que expira el
periodo de tiempo especificado, el dispositivo TENS
vuelve a su dosis de terapia estdndar. De esta manera,

los patrones climaticos conducen a cambios transitorios
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en la dosis de terapia. En otra realizacidén, el usuario
selecciona patrones climadticos inductores de dolor
preferidos de una lista predefinida. Por ejemplo, el
usuario puede sentir que el clima frio y humedo empeora
su artritis. Si el patrdén meteoroldgico inductor de
dolor por artritis es evidente en los datos
meteoroldégicos, la dosis de terapia de alivio del dolor
TENS para el usuario aumenta en funcidén de los niveles
seleccionados por el usuario. En otra realizacidén, el
usuario crea su propio patrédn basado en su experiencia
personal. Y en otra realizacidn, la aplicacidn recopila
medidas de resultado del dolor y condiciones climdticas
durante un periodo de tiempo vy, utilizando técnicas
analiticas (por ejemplo, aprendizaije automatico,
regresién), determina automdticamente wuna coleccidn
personalizada de patrones climadticos inductores de dolor
para ese usuario en particular. En otra realizacidn, se
recopilan datos de multiples usuarios para sus
mediciones de dolor, sus respectivas condiciones
climdticas locales, y su uso de terapia TENS y patrones

de dosificacidén. Estos datos se agregan en una sola base



10

15

20

_20_

de datos y se examinan las tendencias y relaciones
especificas entre las condiciones c¢limdticas vy 1los
patrones de uso de la terapia TENS preferidos utilizando
técnicas analiticas. Las relaciones aprendidas entre los
patrones climéticos y los patrones preferidos de uso de
la terapia TENS se distribuyen como guia para que otros
usuarios la adopten. En otra realizacién més, las
relaciones aprendidas se implementan automaticamente
para ajustar los patrones de terapia TENS para nuevos
usuarios cuyos perfiles de dolor coinciden con los de
los usuarios que contribuyeron a la creacidédn de la
relacidén aprendida. En otra realizacidén, en lugar de
comunicarse con una aplicacidén de teléfono inteligente
para obtener factores c¢limaticos vy ambientales, el
dispositivo TENS esté equipado con medios de
comunicacidédn para acceder directamente a factores
ambientales y climdticos locales. En otra realizaciédn
mas, el dispositivo TENS estd equipado con sensores para
medir algunos factores climaticos y ambientales locales,

como la temperatura y la humedad..
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La presente invencidn proporciona ademds un aparato para
la estimulacidén nerviosa eléctrica transcutdnea en un

usuario, el aparato comprende:

una carcasay

medios de estimulacidén para estimular eléctricamente al

menos un nervio;

medios de comunicacidédn para comunicarse con un teléfono
inteligente ©para recopilar factores climdticos vy

ambientales, incluyendo sus historias y predicciones;

medios de analisis para analizar patrones en dichos

factores climéticos y ambientales; y

medios de control para controlar la salida de los medios
de estimulacidén en respuesta a dicho andlisis de dichos

factores climéticos y ambientales.

La presente invencidén también proporciona un aparato
para la estimulacidén nerviosa eléctrica transcutanea en

un usuario, el aparato comprende:

una carcasay
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medios de estimulacidén para estimular eléctricamente al

menos un nervio;

medios de sondeo para sondear el clima y las condiciones

ambientales;

medios de andlisis para analizar patrones en dichos

factores climéticos y ambientales; y

medios de control para controlar la salida de los medios
de estimulacidédn en respuesta a dicho andlisis de dichos

factores climéticos y ambientales.

La presente invencidén proporciona ademés Un método para
controlar la estimulacidén nerviosa eléctrica
transcuténea segun el clima y las condiciones

ambientales, el método comprende las etapas de:

recolectar condiciones climaticas y ambientales;

administrar terapia TENS segun la preferencia previa del

usuario o un patrdédn predeterminado;

adquirir respuesta del usuario;

analizar el patrén de respuesta del usuario;
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actualizar dicho perfil de terapia TENS basado en el

resultado del andlisis;

repetir dichas etapas de entrega, adquisicidén, andlisis

y actualizaciédn;

determinar los patrones terapéuticos oéptimos basados en

patrones de clima y factores ambientales; vy

administrar dicha terapia TENS al usuario cuando el
clima y el patrén ambiental coincidan con patrones

predeterminados.

La presente invencidédn también proporciona varios otros
aspectos, realizaciones 'y caracteristicas que se
describen aqui en la descripcidén de las realizaciones
preferidas y/0o los dibujos o) el conjunto de

reclamaciones adjunto.

Breve Descripcidén De Los Dibujos

Estos y otros aspectos y caracteristicas de la
presente invencién se describirédn més completamente o se

hardn evidentes mediante la siguiente descripcién
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detallada de las realizaciones ©preferidas de la
invencién, que debe considerarse Jjunto con los dibujos
adjuntos en los que numeros similares se refieren a

partes similares, y ademéds en donde:

La Fig. 1 es una vista esquemdtica que muestra un
nuevo dispositivo TENS formado de acuerdo con la
presente invencién, en el que el nuevo dispositivo TENS

estd montado en la pantorrilla superior de un usuario.;

La Fig. 2 es una vista esquemdtica que muestra el

nuevo dispositivo TENS de la Fig. 1 con mayor detalle;

La Fig. 3 es una vista esquemdtica que muestra la
matriz de electrodos del nuevo dispositivo TENS de las

Figs. 1 y 2 en mayor detalle;

La Fig. 4 es una vista esquemdtica del novedoso
dispositivo TENS de las Figs. 1-3, incluido su
procesador de compensacidén circadiano para crear
perfiles de compensacidén y determinar valores de

compensacioén;
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La Fig. 5 es una vista esquemdtica que muestra el
tren de impulsos de estimulacién generado por el
estimulador del nuevo dispositivo TENS de las Figs. 1-

4;

La Fig. 6 es una vista esquemdtica que muestra la
fluctuacidén circadiana ejemplar en el umbral de
percepcidén electrotéctil y una funcidén de compensacidn
circadiana correspondiente para regular la intensidad
del impulso de estimulacidédn entregado a un usuario por

el nuevo dispositivo TENS de las Figs. 1-4;

La Fig. 7 es vista esquématica gue muestra un
ejemplo del wuso de una funcién de compensacidén
circadiana para compensar el impacto del ritmo

circadiano en el umbral de percepcidén electrotéctil;

La Fig. 8 es una vista esquemdtica que muestra
ajustes ejemplares a mads de un paradmetro de estimulacidn
para compensar el efecto del ritmo circadiano en el
umbral de percepcidn electrotactil y la intensidad del

dolor;
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La Fig. 9 es una vista esquemdtica que muestra un
ejemplo de los patrones de estimulacidén de la sesidn de
terapia TENS después de que se hayan aplicado
compensaciones circadianas a la intensidad de 1la
estimulacién y al retraso de tiempo entre sesiones de

terapia;

La Fig. 10 es una vista esquemdtica que muestra un
nuevo dispositivo TENS formado de acuerdo con la
presente invencidén, en el que el nuevo dispositivo TENS
estd configurado para el control automdtico de 1la
estimulacién nerviosa eléctrica transcutdnea en funcidn
de las condiciones climédticas actuales y previstas, vy
ademas en el gque el nuevo dispositivo TENS esta montado

en la pantorrilla superior de un usuario;

La Fig. 11 es una vista esquemdtica que muestra el

nuevo dispositivo TENS de la Fig. 10 con mayor detalle;

La Fig. 12 es una vista esquematica del novedoso
dispositivo TENS de las Figs. 10 y 11, incluyendo su
procesador para crear un programa de terapia basado en

el clima; y
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La Fig. 13 es una vista esquemdtica gque muestra un
ejemplo de patrones de estimulacién de la sesidn de
terapia TENS después de que se hayan aplicado
condiciones de Prondéstico del Clima a un perfil de
sensibilidad climdtica para crear un programa de terapia
disefiado para contrarrestar los efectos del dolor

inducido por el clima.

Descripcidén Detallada De Las Realizaciones Preferidas

La presente invencidédn comprende la provisidbn y uso
de un nuevo dispositivo TENS que comprende un
estimulador disefiado para colocarse en la pantorrilla
superior de un usuario (u otra ubicacidén anatdmica) vy
una matriz de electrodos preconfigurada disefiado para
proporcionar estimulacidén eléctrica al menos a un nervio
dispuesto en la pantorrilla superior del usuario (u otra
ubicacidén anatédmica). En una forma de la invencidn, se
proporciona un novedoso dispositivo TENS que ajusta
automaticamente los pardmetros de estimulacidn segun la

hora del dia. En otra forma de 1la invencidn, se
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proporciona un nuevo dispositivo TENS que ajusta
automaticamente los parametros de estimulacidén en
funcién de las condiciones climédticas actuales vy
pronosticadas y/o factores ambientales para optimizar la
dosis de terapia TENS para el alivio del dolor sin

intervencidén directa del usuario.

El Dispositivo TENS En General

Mas particularmente, y mirando ahora la Fig. 1, se
muestra un nuevo dispositivo TENS 100 formado de acuerdo
con la presente invencidén, con el nuevo dispositivo TENS
100 que se muestra puesto en la pantorrilla superior 140
del usuario. Un usuario puede usar el dispositivo TENS
100 en una pierna o en ambas piernas (una a la vez o
simultaneamente) o un usuario puede usar un dispositivo
TENS 100 en otra area del cuerpo, separado o ademds de
un dispositivo TENS usado en una pierna (o ambas piernas)

del usuario.

Mirando a continuacién a la Fig. 2, el dispositivo TENS

100 se muestra en mayor detalle. El dispositivo TENS 100
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comprende preferiblemente tres componentes primarios: un
estimulador 105, wuna correa 110, vy una matriz de
electrodos 120 (que comprende un electrodo de céatodo y
un electrodo de anodo conectado apropiadamente al
estimulador 105 como es bien conocido en el estado de la
técnica). Como se muestra en la Fig. 2, el estimulador
105 generalmente comprende tres compartimientos 101, 102
y 103 interconectados mecéanica y eléctricamente. Los
compartimientos 101, 102, 103 estédn preferiblemente
interconectados por mecanismos de bisagra 104 (solo uno
de los cuales es visible en la Fig. 2), permitiendo asi
al dispositivo TENS 100 para ajustarse a la anatomia
curva de la pierna de un usuario. En una realizacidn
preferida de la presente invencién, el compartimento 102
aloja los circuitos de estimulacidén TENS (excepto una
bateria) y los elementos de interfaz de usuario 106 vy
108. El compartimento 102 también alberga un
acelerbdmetro 172 (ver Fig. 4), preferiblemente en forma
de un microchip de acelerdmetro digital MEMS (por
ejemplo, Freescale MMA8451Q), para detectar gestos del

usuario tales como toques en el compartimento central
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102, orientacidén del cuerpo y la pierna del usuario, y
movimiento del cuerpo y la pierna del wusuario. EI1
compartimento 102 también alberga un reloj de tiempo
real 505 (Fig. 4) y un sensor de temperatura 107 (Fig.
4) para medir la temperatura de la superficie de la piel
del wusuario. En una forma preferida de la presente
invencién, los compartimentos 101 % 103 son
compartimentos auxiliares mas pequefios que albergan una
bateria para alimentar los circuitos de estimulacién
TENS y otros circuitos, y otros elementos auxiliares,
como un sensor o detector de luz ambiental 510 (Fig. 4)
para determinar las condiciones de luz ambiental, y una
unidad de interfaz inaldmbrica (no mostrada) del tipo
bien conocido en la técnica para permitir al dispositivo
TENS 100 para comunicarse de forma inaldmbrica con otros
elementos (por ejemplo, un dispositivo electrdnico
portdtil como un teléfono inteligente 860). En otra
forma de la presente invencidén, solo se pueden usar uno
o dos compartimentos para alojar todos los circuitos de
estimulacién TENS, la bateria y otros elementos

auxiliares de la presente invencién. En otra forma de la
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presente invencidén, se utiliza un mayor numero de
compartimentos, por ejemplo, para adaptarse mejor al
cuerpo y mejorar la comodidad del usuario. Y en otra
forma mds de la presente invencidn, Se utiliza una placa
de circuito flexible para distribuir los circuitos de
estimulaciédn TENS vy otros circuitos de manera méas
uniforme alrededor de la pierna y, por lo tanto, reducir

el grosor.

Como se discutid anteriormente, el sensor de temperatura
107 esté dispuesto preferiblemente dentro del
compartimento 102 del estimulador 105. Sin embargo, debe
apreciarse que, si se desea, el sensor de temperatura
107 puede estar incrustado en la correa 110 (por ejemplo,
de la manera mostrada en la Fig. 2) para medir la
temperatura de la piel del wusuario, comunicéndose
eléctricamente la medicidén de temperatura al estimulador
105 (por ejemplo, de forma inalambrica o mediante un

cable incrustado en la correa 110, no se muestra).

Todavia mirando la Fig. 2, el elemento de interfaz 106

comprende preferiblemente un botdédn pulsador para el
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control del usuario de la estimulacidén eléctrica por el
dispositivo TENS 100, y el elemento de interfaz 108
comprende preferiblemente un LED para indicar el estado
de estimulacidén y proporcionar otros comentarios al
usuario. Aungque se muestra un solo LED, el elemento de
interfaz 108 ©puede comprender multiples LED con
diferentes colores. También se contemplan elementos
adicionales de la interfaz de usuario (por ejemplo, una
pantalla LCD, retroalimentacidén de audio a través de un
pitido o salida de voz, dispositivos héapticos como un
elemento vibrante, un teléfono inteligente con una
aplicacidén apropiada, etc.) y estédn dentro del alcance

de la presente invenciédn.

En una forma preferida de la invencidén, el dispositivo
TENS 100 estd configurado para ser usado en la
pantorrilla superior 140 del usuario como se muestra en
la Fig. 1 (aunque debe tenerse en cuenta que el
dispositivo TENS 100 puede usarse en otras ubicaciones
anatémicas o multiples dispositivos TENS 100 pueden
usarse en varias ubicaciones anatdédmicas, etc.). EI1

dispositivo TENS 100 (que comprende el estimulador 105,
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matriz de electrodos 120 y correa 110) se asegura a la
pantorrilla superior 140 (u otra ubicacidén anatdmica)
del usuario colocando el aparato en posicidén y luego
apretando la correa 110. Mas particularmente, en una
forma preferida de la invencidén, la matriz de electrodos
120 se dimensiona y configura deliberadamente para que
aplique 1la estimulacidén eléctrica apropiada a la
anatomia apropiada del usuario, independientemente de la
posicidén rotacional especifica del dispositivo TENS 100
en la pierna (u otra ubicacidén anatdémica) del usuario.
Aunque la realizacidén preferida de la presente invencidn
comprende la colocacién del dispositivo TENS en la
pantorrilla superior del usuario, también se contemplan
ubicaciones adicionales (como por encima de la rodilla,
en una extremidad superior, etc.) y se consideran dentro
del alcance de la presente invencidén. Ademés, también se
contempla que el dispositivo TENS se pueda colocar en
otras ubicaciones anatdémicas del usuario, por ejemplo,
la parte inferior de la espalda del usuario (sin embargo,
se apreciard que en algunas de estas ubicaciones

anatémicas alternativas, la matriz de electrodos 120
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puede no poder suministrar estimulacidén eléctrica
adecuada a la anatomia apropiada del usuario,
independientemente de la posicidén de rotacidn especifica

del dispositivo TENS 100 en la anatomia del usuario).

La Fig. 3 muestra wuna vista esquemdtica de una
realizacidén preferida de la matriz de electrodos 120. La
matriz de electrodos 120 comprende preferiblemente
cuatro electrodos discretos 152, 154, 156, 158, cada uno
con un tamafio igual o similar (es decir, un &rea de
superficie de tamafio igual o similar). Los electrodos
152, 154, 156, 158 estan conectados preferiblemente en
pares de modo que los electrodos 154 vy 156 (que
representan el catodo del dispositivo TENS 100) estén
conectados eléctricamente entre si (por ejemplo, a
través del conector 155), y de modo que los electrodos
152 y 158 (gque representa el &nodo del dispositivo TENS
100) estan conectados eléctricamente entre si (por
ejemplo, a través del conector 157). Se debe apreciar
que los electrodos 152, 154, 156, 158 tienen
preferiblemente el tamafio apropiado y estdn conectados

en pares, para garantizar una cobertura adecuada de la
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piel independientemente de la posicidén de rotacidn del
dispositivo TENS 100 (y por lo tanto, independientemente
de la posicidén de rotacidédn de la matriz de electrodos
120) en la pierna (u otra ubicacidén anatdmica) de un
usuario. Ademas, debe apreciarse que los electrodos 152,
154, 156, 158 no estdn conectados de una manera
intercalada, sino que estédn conectados de modo que los
dos electrodos internos 154, 156 estdn conectados entre
si, y de modo que los dos electrodos externos 152, 158
estdn conectados entre si. Este patrdédn de conexidn de
electrodo asegura que si los dos electrodos externos 152,
158 entran en contacto inadvertidamente entre si, no se
producird un cortocircuito eléctrico de la corriente de
estimulacién que fluye directamente del catodo al &nodo
(es decir, el patrdédn de conexidn de electrodo asegura
qgque la corriente terapéutica TENS siempre se dirige a

través del tejido del usuario).

La corriente eléctrica (es decir, para la estimulacién
eléctrica terapéutica del tejido) se proporciona a 1los
pares de electrodos 154, 156 vy 152, 158 mediante

conectores 160, 162 gue se acoplan con conectores
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complementarios 210, 212, respectivamente, en el
estimulador 105 (ver Fig. 4) El estimulador 105 genera
corrientes eléctricas que pasan a través de 1los
electrodos 154, 156 y los electrodos 152, 158 a través

de los conectores 160, 162, respectivamente.

En una realizacidén preferente de la presente invencidn,
el material conductor de los electrodos 152, 154, 15¢,
158 que entra en contacto con la piel es un material de
hidrogel que estd integrado en los electrodos 152, 154,
156, 158. La funcidén del material de hidrogel en 1los
electrodos es servir como interfaz entre los electrodos
152, 154, 156, 158 y la piel del wusuario (es decir,
dentro o adyacente a, o proximal a, la parte del cuerpo
del usuario en la qgue residen los nervios sensoriales
que deben estimularse). También se han contemplado otros
tipos de electrodos, como electrodos secos y electrodos

de estimulacidédn sin contacto.

La Fig. 4 es una representacidén esquemédtica del flujo de
corriente entre es una representacidén esquemdtica del

flujo de corriente entre el dispositivo TENS 100 y el
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usuario. Como se ve esquematicamente en la Fig. 4, la
corriente de estimulacidén 415 desde wuna fuente de
corriente constante 410 fluye hacia el tejido 430 del
usuario (por ejemplo, la pantorrilla superior del
usuario) a través de un electrodo anddico 420 (cuyo
electrodo andédico 420 comprende los electrodos
anteriormente mencionados 152, 158). El1 electrodo de
dnodo 420 comprende un respaldo conductor (por ejemplo,
escotilla plateada) 442 e hidrogel 444. La corriente
pasa a través del tejido del usuario 430 y vuelve a la
fuente de corriente constante 410 a través del electrodo
de catodo 432 (cuyo electrodo de catodo 432 comprende
los electrodos mencionados anteriormente 154, 156). E1
electrodo de catodo 432 también comprende un respaldo
conductor 442 y un hidrogel 444. La fuente de corriente
constante 410 proporciona preferiblemente una forma de
onda bifédsica apropiada (es decir, pulsos de
estimulacién bifédsica) del tipo bien conocido en 1la
técnica de la terapia TENS. A este respecto, debe
apreciarse que la designacién de los electrodos "&nodo"

y "cdtodo" es puramente notacidén en el contexto de una
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forma de onda bifdsica (es decir, cuando el pulso de
estimulacién bifédsica invierte su polaridad en su
segunda fase de la estimulacidén TENS bifésica, la
corriente fluird hacia el cuerpo del usuario a través
del electrodo "catodo" 432 y fuera del cuerpo del usuario

a través del electrodo "anodo" 420).

La Fig. 5 es una vista esquemdtica que muestra un tren
de pulsos 480 proporcionado por el estimulador 105
durante una sesidén de terapia TENS, y la forma de onda
de dos pulsos individuales 490. En una forma de 1la
invencién, cada forma de onda de pulso estd balanceada
en carga para las dos fases 491 y 492 del pulso, lo que
evita la acumulacién de iontoforéticos debajo de 1los
electrodos de la matriz de electrodos 120 gque puede
provocar irritacién de la piel y dafio potencial de la
piel. En otra forma de la invencidén, 1los pulsos
individuales no estdn Dbalanceados, sin embargo, el
equilibrio de carga se logra a través de maltiples pulsos
consecutivos. Los pulsos de frecuencias fijas o que
varian aleatoriamente persisten durante toda la sesidn

de terapia 482. La intensidad de la estimulacidén (es
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decir, la amplitud 493 de la corriente suministrada por
el estimulador 105) se ajusta en respuesta a la entrada
del usuario y para la compensacidén de habituacidn, como

se discutird méds adelante en mas detalle.

En la Patente de Estados Unidos N° 8,948,876, cuya
patente se incorpora en el presente documento como
referencia, se describen aparatos y métodos para
permitir que un usuario personalice la intensidad de
estimulacidén de la terapia TENS de acuerdo con el umbral
de percepcidn electrotactil del usuario en el momento de
la configuracién del dispositivo TENS. La patente de los
Estados Unidos numero 8,948,876 también describe
aparatos y métodos para reiniciar automdticamente
sesiones de terapia adicionales después de un inicio
manual inicial por parte del usuario. En la Patente de
Estados Unidos N° 9,474,898, cuya patente se incorpora
en el presente documento como referencia, se describen
aparatos y métodos que permiten la administracidédn segura
de terapias TENS por la noche cuando el usuario esté

dormido. Estos métodos vy aparatos permiten que el



10

15

20

_40_

usuario use el dispositivo TENS durante un periodo

prolongado de tiempo, incluidas las 24 horas del dia.

Un nivel de estimulacidén TENS fijo puede no ser apropiado
para brindar un alivio del dolor constante y cdmodo al
usuario durante todo el dia y la noche, ya que el impacto
de los ritmos circadianos u otros ritmos variables en el
tiempo mitiga la efectividad de la estimulacidén TENS.
Los ©parametros que afectan la efectividad de 1la
estimulacidén TENS incluyen, entre otros, la amplitud del
pulso de estimulacidén 493 y el ancho del pulso 494, 1la
frecuencia del pulso 495 y la duracidén de la sesidn de
terapia 482. A modo de ejemplo, pero no limitativo, mayor
amplitud y pulsos més largos (es decir, pulso mas grande
carga) aumenta la estimulacidén administrada al usuario
(es decir, la "dosis" de estimulacidén), mientras que las
sesiones de terapia mas cortas disminuyen la
estimulacidédn administrada al wusuario (es decir, 1la
"dosis" de estimulacidén). Los estudios clinicos sugieren
que la carga del pulso (es decir, la amplitud y el ancho
del pulso) y la duracidén de la sesidn de terapia tienen

el mayor 1impacto en la estimulacién terapéutica
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administrada al wusuario (es decir, la "dosis" de
estimulacidén terapéutica). Una sesidén de terapia
generalmente es seguida por un periodo de descanso antes
de que se inicie otra sesidn de terapia. La relacidn
entre la duracidén de la sesidn de terapia y el tiempo
entre el inicio de dos sesiones de terapia consecutivas

se denomina "ciclo de trabajo de la terapia".

Compensacidén Del Ritmo Circadiano Para La Terapia TENS

Puede ser Util permitir que el dispositivo TENS 100
compense automaticamente el impacto de los ritmos
circadianos u otros ritmos variables en el tiempo sobre
la comodidad y la eficacia de la terapia de estimulacidn
TENS, donde 1la eficacia generalmente se considera
analgesia (es decir, el alivio del dolor) pero también
puede considerarse de manera mas amplia en términos de
otros efectos clinicos de la TENS como, entre otros, la
terapia para los trastornos del suefio, la terapia para
los calambres musculares 'y la terapia para el

tratamiento del prurito. Mas particularmente, puede ser



10

15

20

_42_

GUtil modular automdticamente al menos un parametro de
estimulacidén TENS para compensar el efecto de al menos
un ritmo circadiano. A modo de ejemplo, pero no de
limitacidén, como se discutid anteriormente, se sabe que
el umbral de percepcidén electrotactil de un individuo
varia en el transcurso de un dia de manera circadiana.
La Fig. 6 muestra un ejemplo de la fluctuacidén circadiana
en el umbral de percepcidn electrotactil 610 para un
usuario ejemplar en el transcurso de un dia. Si se
utilizan pardmetros eléctricos constantes a lo largo del
dia, en momentos en que el umbral de percepcidn
elecrotactil es bajo (617), por ejemplo, durante 1la
tarde, el usuario puede percibir una estimulacidén
eléctrica fuerte y potencialmente incdémoda cuando es
estimulado por el dispositivo TENS 100. Por el contrario,
cuando el umbral de percepcidn electrotédctil es alto
(613), por ejemplo, durante la mafilana, el usuario puede
percibir una estimulacidn eléctrica débil y
potencialmente terapéuticamente subdptima. Con el fin de
evitar diferencias en la percepcidén del usuario con

respecto a la intensidad de la estimulacidén que puede
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resultar de la fluctuacidén circadiana en el umbral de
percepcidén electrotéctil del wusuario, en una forma
preferida, el dispositivo TENS 100 estd configurado para
ajustar autométicamente los pardmetros de estimulacidn
TENS (por ejemplo, amplitud de pulso, longitud de pulso,
etc.) para que el usuario experimente una estimulaciédn
consistente y terapéuticamente efectiva durante todo el
dia. En otra forma, el dispositivo TENS 100 se configura
para ajustar los ©parametros de estimulacién TENS
automaticamente (e.g., amplitud del pulso, longitud del
pulso, etc.) para tener en cuenta las fluctuaciones
circadianas en el nivel de dolor del usuario. En otra
forma, el dispositivo TENS 100 estd configurado para
proporcionar estimulacidén TENS ajustada (es decir,
ajustando uno o mas pardmetros de estimulacidén TENS) que
es apropiado para una hora especifica del dia, como
ajustar diferentes pardmetros de estimulacidén en 1los

periodos diurnos y nocturnos.

En una forma preferida, los pardmetros de estimulacidn
modulada son la amplitud de pulso 493 y el ancho de pulso

494, o una combinacién de amplitud de pulso 493 y ancho
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de pulso 494 (carga de pulso), ya que se sabe que estos
pardmetros de estimulacidén tienen un impacto directo
tanto en la comodidad como en la eficacia del analgésico.
En otra forma, el pardmetro de estimulacidén modulada es
la frecuencia de pulso 495. En otra forma més, el
pardmetro de estimulacién modulada es la duracidén de la
sesién de terapia 482. En otra forma, el parametro de
estimulacidén modulada es la frecuencia del pulso 495. En
aun otra forma, el paradmetro de estimulacidén modulada es
la duracién de la sesidn de terapia 482. En otra forma,
el pardmetro de estimulacidén modulada es el tiempo
transcurrido entre sesiones de terapia consecutivas. Es
posible la modulacioén de otros parametros de
estimulacién, o) combinaciones de parametros de
estimulacién. A modo de ejemplo, pero no de limitaciédn,
en una forma, la carga del pulso y la frecuencia del
pulso se regulan simultdneamente para compensar uno o

méds ritmos circadianos.

En una forma preferida, la compensacién automética de
las fluctuaciones temporales (es decir, la modulaciédn

automatica de uno o mas parametros de estimulacidn) se
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logra a través de una funcidén dependiente del tiempo que
compensa la intensidad de estimulacidén real entregada al
usuario por el dispositivo TENS 100. En el caso de un
ritmo circadiano, esta compensacidn a veces se denomina
en adelante una funcidén de compensacidn circadiana (CCF,
por sus siglas del inglés). El1 CCF modula un parametro
de estimulacidédn eléctrica durante la terapia TENS para
compensar el efecto de un ritmo circadiano en la terapia
TENS. En una forma ©preferida, el parametro de
estimulacién p(t) estd modulado por un factor variable

en el tiempo A(t), como se describe en la Ecuacién 1,

A(t) = Asin(wt — §) Ec. 1

donde w es la frecuencia angular del ritmo circadiano.
En la realizacidén preferida, suponemos que el usuario
tiene un ritmo circadiano normal que se arrastra al ciclo
nocturno de 24 horas (86.400 segundos). Por lo tanto, la
frecuencia angular es 2m/86400 o 72,7x10°% radianes (es

decir, sec7l). t es la hora del dia medida en segundos.
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O es el retraso de fase en radianes. A es la magnitud
del factor de compensacidén circadiano, generalmente
representado en decibelios. En una forma preferida, el
factor de compensacidén circadiano tiene un wvalor de
0,5dB, aunque los valores de 0,5 a 2 dB son comunes. Si
tanto p(t) como A(t) se expresan en decibelios, entonces
el pardmetro eléctrico modificado que varia con el

tiempo pm(t) viene dado por la Ecuaciébén 2,

pm(t) = p(t) + A(t) Ec. 2.

con A = 0,5 dB, el CCF modula la intensidad de 1la
estimulacidén por un factor multiplicativo que varia de
0,94 a 1,06 (es decir, aproximadamente *6%). Por ejemplo,
si el propdésito del CCF es regular la carga del pulso
con un valor de referencia de 10 uC, entonces el CCF
modulard la carga del pulso de 9,4 pC a 10,6 puC
dependiendo de la hora del dia. &6 es el retraso de fase
del ritmo circadiano, medido en radianes. La Fig. 6

muestra un ejemplo de un CCF 640 que compensa un ritmo
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circadiano del umbral de percepcidn electrotactil 610.
En este ejemplo, el umbral de percepcidén electroctactil
del ritmo circadiano tiene un umbral minimo 617 en el
tiempo 642 (8PM u Hora 20) y por lo tanto el CCF 640
también tiene un minimo de 641 en el momento 642 (8PM u
Hora 20). El retardo de fase & 643 es 2m(2/24). No hay
un efecto neto sobre la carga del pulso en el transcurso

de un dia.

Una suposicidén importante implicita en el CCF de 1la
ecuacidén 1 es que el ritmo circadiano sigue un patrédn
sinusoidal. Los ritmos circadianos generalmente
presentan caracteristicas de ritmos sinusoidales, que
ascienden repetidamente hasta un valor maximo,
disminuyen constantemente hasta un valor minimo y luego
aumentan nuevamente. Por 1o tanto, los modelos
matemadticos de los ritmos circadianos a menudo utilizan
funciones seno % coseno. Este enfoque parece
proporcionar un buen ajuste a muchos tipos de datos
circadianos, como la temperatura corporal central. En
algunos casos, las formas no sinusoidales, como las

aproximaciones de onda cuadrada, coinciden mejor con los



10

15

20

_48_

datos. Aunque la realizacidén preferida wutiliza una
funcién sinusoidal, se pueden usar modelos de ritmo

clrcadiano alternativos.

El CCF debe ser personalizado para cada usuario. EI1
enfoque més directo para personalizar el CCF para cada
usuario es preguntarle a qué hora del dia la estimulaciédn
TENS sin compensacidén se siente mas fuerte en el caso de
construir un ritmo circadiano del umbral de percepcidn
electrotactial. Del mismo modo, un ritmo circadiano para
la intensidad del dolor se construye identificando el
momento en que el nivel de dolor es el mayor. En una
realizacidén preferida, el CCF se "desplaza" a tiempo
para que coincida con la informacidén de temporizacidn
especificada proporcionada por el usuario. Otro enfoque
para personalizar el CCF para individuos es medir
pardmetros fisioldgicos relevantes como la temperatura
de la piel, la impedancia de la piel y la respuesta
galvanica de la piel en el transcurso de un dia. Las
mediciones de varios dias también se pueden usar para
calcular un CCF promedio (es decir, mediante el uso de

un procesador incluido en el dispositivo TENS 100 para
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crear un perfil de compensacidén circadiano y determinar
los valores de compensacién, como se discutird méas
adelante en méds detalle). En otra forma, el procesador
515 usa los valores fisioldgicos medidos en funcidn del
tiempo de medicidén para calcular el CCF. En otra forma
més, se ajusta una funcidén adecuada con parédmetros del
modelo paramétrico a los valores medidos para calcular
el CCF. Y en otra forma, se puede crear un perfil de CCF
inicial basado en las caracteristicas demograficas vy
fisioldgicas del wusuario, que se puede utilizar para
calcular el CCF de un usuario en particular.
Posteriormente, los ajustes manuales de los paradmetros
de estimulacién TENS por parte del usuario pueden usarse

para refinar el CCF inicial (es decir, calculado).

La Fig. 7 muestra cémo el CCF corrige el impacto de un
ritmo circadiano en el umbral de percepcidn
electrotactil para un usuario ejemplar. E1 gréafico
superior 710 muestra un ritmo circadiano de 24 horas del
umbral de percepcidédn electrotactil. En este ejemplo, el
umbral de percepcidn electrotactil es maximo a las 6:00

AM (702) y minimo a las 6:00 PM (704). El1l segundo grafico
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720 muestra el impacto de la variacidn circadiana en el
umbral de percepcidén electrotéctil sobre la intensidad
de estimulacidén efectiva para una intensidad de
estimulacién constante. La linea horizontal 716
representa el nivel de estimulacidén objetivo, gque en
ausencia de wvariacién temporal en el umbral de
percepcidn electrotéactil resultaria de una intensidad de
estimulacidén constante. Los valores por encima de la
horizontal 716 indican una intensidad de estimulacidn
efectiva por encima del nivel de estimulacién objetivo
y los valores por debajo de la horizontal 716 indican
una intensidad de estimulacidén efectiva por debajo del
nivel de estimulacién objetivo. Cuando el umbral de
percepcidén electrotactil 710 estd en su maximo 703 (es
decir, a las 6:00 AM, indicado en 702 en la Fig. 7), la
intensidad de estimulacidén efectiva estd a un minimo 712
porque se estimulan menos fibras nerviosas o su sefial
integrada en el SNC se atenta (es decir, debido a 1la
modulacidén de la intensidad de la estimulacidédn para
tener en cuenta los efectos del ritmo circadiano). Por

el contrario, cuando el umbral electrotédctil estd en su
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minimo 705 (es decir, a las 6:00 PM, indicado en 704 en
la Fig. 7), la intensidad de estimulacidén efectiva es
méxima de 714. Esto se debe a que se estimulan mas fibras
nerviosas o su sefial integrada en el SNC se amplifica
(es decir, debido a la modulacidén de la intensidad de
estimulacidén para tener en cuenta los efectos del ritmo
circadiano). El1 tercer grafico 730 muestra el CCF
derivado de la ecuacidén 1 para este ritmo circadiano
particular 710. La funcidén CCF tiene un méximo de 722 vy
un minimo de 724 veces (es decir, 6:00 AM y 6:00 PM,
respectivamente) que coinciden con el ritmo circadiano
subyacente 710. En este ejemplo, suponemos que A = 0,5
dB, por lo que el CCF escala de un maximo 722 de 0,5 dB
a un minimo 724 de -0,5 dB. El grafico inferior 740
muestra la intensidad de estimulacidén efectiva después
de la modulacidén por el CCF 730 (es decir, después de
que las fluctuaciones en la modulacidén de estimulaciédn
resultantes del ritmo circadiano se han corregido
aplicando CCF 730 a wuna intensidad de estimulacién
constante predeterminada). La intensidad de estimulacidn

efectiva 740 ahora se aproxima al nivel de estimulacidn
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La funcidén de compensacidén circadiana (CCF) representada
en la Ecuacidén 1 se puede ampliar para tener en cuenta
mds de un ritmo circadiano sinusoidal simultédneo, con
cada uno de los miltiples ritmos circadianos
sinusoidales simultdneos aproximados por una sinusoide

como se representa en la Ecuacidn 3,

A(t) = YN | A; sin(wt + &;) Ec. 3

Donde A; es la amplitud y d; es la fase del i-ésimo ritmo
circadiano. Este modelo generalizado hace una serie de
suposiciones. En particular, este modelo generalizado
supone que el impacto de multiples ritmos circadianos en
TENS es independiente. Como resultado, las funciones de
compensacién circadianas individuales se pueden sumar
para crear una funcibén de compensaciédn circadiana
compuesta que compense el efecto integrado de los ritmos

circadianos individuales. Esta es una aproximacidn
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razonable de primer orden. El modelo mas generalizado se

puede escribir como se muestra en la Ecuacién 4,

A(t) = Asin(wt + ¢) Ec 4.

donde A y ¢ son funciones de ambos {A1 ... Ax} vy {31

On}. En una forma, los ritmos circadianos individuales
pueden no tener un efecto independiente en TENS. En otras
palabras, puede haber interacciones cruzadas entre los

ritmos circadianos individuales.

En una forma preferida, la compensacidn circadiana
de multiples ritmos circadianos se logra mediante la
modulacién de un paradametro de estimulacidén, como la
intensidad del pulso de estimulacidén. En otra forma
preferida, la compensacidén circadiana se logra a través
de la modulacidén de multiples parédmetros de estimulaciédn
(por ejemplo, intensidad de pulso de estimulacidén vy
retraso de tiempo entre sesiones de estimulacidn). Un

ejemplo se ilustra a través de la Fig. 8. Como se muestra
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en la Fig. 8, el umbral de percepcidn electrotactil 810
del ritmo circadiano de un usuario ejemplar se determina
a través de una medicién fisioldgica objetiva (por
ejemplo, la respuesta galvanica de la piel o 1la
impedancia cutédnea de un detector de respuesta galvanica,
como se verd a continuacidén discutido en més detalle).

En consecuencia, la intensidad de estimulacién 820 se
modula para alcanzar un pico alrededor de 805 (es decir,

la hora 6 o las 6:00 AM) y alcanzar un fondo alrededor
de 807 (es decir, la hora 18 o 6:00 PM) para mantener la
sensacidén de estimulacidén TENS "fuerte pero cbdmoda". E1
patrédn de intensidad del dolor 830, determinado a partir
de la retroalimentacidén subjetiva del usuario, es més

intenso 837 en el periodo de tiempo vespertino 809 vy
menos intenso 835 en el periodo de tiempo matutino 803.

Para proporcionar dosis de terapia TENS apropiadas que
coincidan con el patrdén de intensidad de dolor 830 bajo
la condicién de que el umbral de percepcidn
electrotactil 810 esté desfasado con el patrdédn de
intensidad del dolor 830, se modula un segundo parametro

de estimulacién. A modo de ejemplo, pero no de limitacidn,
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el segundo parametro de estimulacidén es el periodo de
tiempo entre dos sesiones de terapia consecutivas (es
decir, el intervalo de la sesidén de estimulacidn) 840;
se usa un periodo mas corto en la tarde 809 y un periodo

més largo en la mafiana 803.

Operacién Ejemplar Para La Compensacién Circadiana

En una forma preferida, el dispositivo TENS 100
comprende un procesador de ritmo circadiano 515 y un
controlador 520. El dispositivo TENS 100 esta
configurado/programado para funcionar de la manera

mostrada en la Fig. 4.

Més particularmente, cuando el dispositivo TENS 100 se
asegura a la pantorrilla superior 140 del usuario y se
enciende, el procesador 515 recopila datos del
acelerdmetro 172, el reloj de tiempo real 505, el sensor
de temperatura 107, el detector de luz ambiental 510, y
la 1impedancia de la piel y el detector de respuesta
galvanica 109. El tiempo desde el reloj de tiempo real

505 se usa para determinar los valores de compensacién.
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El estado del usuario (por ejemplo, activo, dormido, en
reposo) basado en el acelerdmetro 172 y/u otros sensores
(por ejemplo, el detector de luz 510, el sensor de
temperatura 107, etc.) también se puede usar para
determinar los valores de compensacidédn en un momento

dado.

El procesador 515 crea un perfil de compensacién
utilizando un perfil de compensacidén precargado que es
universal para todos los usuarios de TENS (es decir, un
perfil de compensacidn precargado que ya estd almacenado
en el dispositivo TENS 100, es decir, en el hardware y
software apropiado del tipo bien conocido en el arte).
El perfil de compensacidén precargado también puede
basarse en el estado de enfermedad transmitido desde un
médulo de entrada de usuario 512 o el perfil de
intensidad del dolor transmitido desde el mdédulo de
entrada de usuario 512. Debe apreciarse que el mbédulo de
entrada de usuario 512 puede comprender una conexidén de
datos (por ejemplo, un cable USB) atado a una computadora
externa, una conexién inaldmbrica a un teléfono

inteligente 860 configurado con el software apropiado
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para permitir la entrada del usuario y la comunicacidn
inaldmbrica con el dispositivo TENS 100, etc.) El perfil
de compensacidén puede basarse (0o actualizarse en
respuesta a) mediciones fisioldgicas del sensor de
temperatura de la piel 107, o la impedancia de la piel
y un detector de respuesta galvanica 109 (Fig. 4). El
perfil de compensacién puede ser actualizado por el
procesador 515 basdndose en la entrada del mbédulo de
entrada de wusuario 512 que indica la intensidad de
estimulacidn percibida (demasiado fuerte, no lo
suficientemente fuerte) o indicando la intensidad del
dolor en varias instancias de tiempo. El1 perfil de
compensacién es utilizado por el procesador 515 para
calcular un valor de compensacién (por ejemplo, una

funcién de compensacidédn circadiana).

El valor de compensacidén calculado por el procesador 515
se transmite al controlador 520. El1 controlador 520 a su
vez modifica uno o méds pardmetros de estimulacidén tales
como la intensidad del pulso de estimulacidén, el ancho
del pulso, la frecuencia del pulso, la duracidén de 1la

sesién de terapia o el retraso de tiempo entre sesiones
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en orden para ofrecer el control del dolor oéptimo vy

estable.

Los datos de la impedancia de la piel y el detector de
respuesta galvanica 109, el sensor de temperatura 107 o
el acelerdémetro 172 se pueden usar para determinar el
efecto analgésico de la estimulacidén TENS. A modo de
ejemplo, pero no de limitaciédn, los datos del
acelerdmetro pueden cuantificar un suefio mas reparador
por la noche (es decir, dado gque un suefio mas reparador
da como resultado un menor movimiento del cuerpo del
usuario). Si las mediciones del suefio mejoran con la
introduccién de una modificacidén en el perfil de
compensacidén circadiana, entonces el procesador 515
puede incorporar esa informacién para fortalecer 1la
modificacién. Si la calidad del suefioc degenera con un
cambio en el perfil de compensacidén, el procesador 515

puede descontar el cambio en el perfil de compensacién.

La Fig. 9 dilustra el impacto de los perfiles de
compensacién en el comportamiento de la sesidén de

terapia TENS en una escala de 24 horas. Los cuadros 910
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representan 12 sesiones de terapia, cada una de una hora
de duracidén con una intensidad de estimulacidén fija y un
retraso de una hora entre sesiones consecutivas. La
altura de cada cuadro corresponde a la intensidad de la
estimulacién (sin embargo, debe tenerse en cuenta que
los cuadros 910 no estdn necesariamente dibujados a
escala). El1 perfil de compensacidén de intensidad de
estimulacidén 920, que es el mismo que el perfil de
intensidad de estimulacidén 820 mencionado anteriormente
que se muestra en la Fig. 8, alcanza picos (es decir,
alcanza su valor maximo) en la maflana debido al umbral
de percepcidén de electrotéctil 810 mas alto. E1l perfil
de compensacién de intensidad de estimulacién 920
alcanza Su valor minimo en la noche. El1 perfil de
compensacidén de retraso de la sesidn de terapia 940, que
es el mismo que el intervalo de sesidén de estimulacidn
840 mencionado anteriormente que se muestra en la Fig.
8, es mas corto por la tarde y mads largo por la mafiana
para igualar el requisito de dosis para aliviar el dolor
correspondiente a un perfil de intensidad de dolor 830.

Los cuadros 930 representan sesiones de terapia
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moduladas por los dos perfiles de compensacidén 920 y 940.
El perfil de compensacién 920 hace que la intensidad de
estimulacién aumente desde su valor predeterminado
(indicado por la 1linea discontinua 950), como 1lo
demuestran las sesiones 962 y 964, para que coincida
umbral de percepcidédn electrotédctil més alto en el
periodo temprano en la mafiana. Del mismo modo, la
intensidad de la estimulacidén es menor que el nivel
predeterminado en la noche. El perfil de compensacidn
940, por otro lado, hace que el periodo entre sesiones
de terapia cambie del valor predeterminado de una hora.
Los periodos 966 y 968 son méds cortos que una hora, 1lo
que lleva a sesiones de terapia més frecuentes para
cumplir con los requisitos de una mayor intensidad de

dolor experimentada por el usuario por la noche.

Control De La Terapia TENS Segun Las Condiciones

Climéticas Actuales Y Previstas

Las personas con dolor crdédnico con frecuencia informan

que el clima influye en su dolor. En algunos casos, el
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dolor fluctta simulténeamente con el clima y/u otros
factores ambientales. Por ejemplo, es comin escuchar a
las personas quejarse de mas dolor en climas frios. En
otros casos, los préximos cambios en el clima parecen
influir en el dolor més que las condiciones climaticas
actuales. Se ha demostrado que varias condiciones
climadticas afectan el dolor, incluida la temperatura, la
humedad, la presidén Dbarométrica, el wviento vy la

precipitacidn.

Uno de los objetivos de la presente invencidén es permitir
que el dispositivo TENS ajuste autométicamente el
programa de terapia de estimulacidén TENS para
contrarrestar los cambios proyectados de la severidad
del dolor debido a los cambios actuales y pronosticados
en las condiciones climdticas y/o factores ambientales
para aquellos usuarios de TENS con sensibilidad
climdtica. Un dispositivo TENS que incorpore esta
caracteristica climdtica/ambiental de la presente
invencién también puede, pero no necesariamente, incluir
la funcidén de compensacidén del ritmo circadiano para uso

selectivo. El término "programa" se refiere no solo al
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momento de las terapias de estimulacién TENS, sino
también a otras propiedades controlables de la terapia
de estimulacién TENS que afectan la efectividad de 1la
terapia de estimulacidédn TENS, como la morfologia del
pulso de estimulacidén, la amplitud del pulso de
estimulacién, el ancho del pulso de estimulacidén, la
frecuencia del pulso de estimulacidén y la estimulacidn
duracidén de la sesidn. Mas particularmente, de acuerdo
con la presente invencidén, se proporciona un nuevo
dispositivo TENS 100 (ver las Figs. 10-14) qgue esté
configurado para modular autométicamente al menos un
pardmetro de estimulacidédn TENS para compensar el efecto
de las condiciones climaticas en la percepcidén del dolor

de un usuario de TENS.

A modo de ejemplo, pero no de limitacidén, se sabe que el
cambio de presidn barométrica (por ejemplo, la presidn
barométrica que cae en 3 mmHg o mads durante las prdéximas
24 horas) puede causar que una persona con dolor crénico
en la rodilla sienta un mayor dolor durante ese periodo
de tiempo. Si un usuario de TENS ha indicado en su Perfil

de Sensibilidad Climética del Usuario (WSP, por sus
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siglas del inglés) 545 (ver més abajo) que la caida de
la presidén barométrica normalmente aumentaria su dolor
de rodilla, y si el Control remoto 525 conectado (por
ejemplo, una aplicacidén que se ejecuta en un teléfono
inteligente con Bluetooth 860) recibe un prondstico del
Servicio de Prondéstico del Clima 530 de dicho cambio de
presién barométrica dentro de las prdéximas 24 horas, se
establecerd un "disparador" en el Control Remoto 525
para actualizar el Perfil de Demanda de Terapia 540 del
usuario. Cuando el control remoto 525 estd conectado con
el dispositivo TENS 100 (por ejemplo, a través de una
conexidén Bluetooth), el perfil de demanda de terapia 540
actualizado se envia a través del enlace Bluetooth al
dispositivo TENS 100. Como ejemplo, el perfil de demanda
de terapia 540 predeterminado para el usuario puede
solicitar sesiones de terapia de 60 minutos cada dos
horas. El perfil de demanda de terapia 540 actualizado
(actualizado a través del control remoto 525) puede
requerir sesiones de terapia de 60 minutos con solo un
intervalo de 30 minutos entre sesiones. El perfil de

demanda de terapia 540 actualizado también especificaré
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la "ventana de tiempo efectivo" durante la cual el perfil
estard vigente. La ventana de tiempo efectivo puede ser
un periodo de tiempo fijo después de la ocurrencia del
evento desencadenante (por ejemplo, 24 horas después de
la caida de la presidn barométrica) o durante la duracidn
de la condicidén climdtica (por ejemplo, durante el
tiempo cuando la temperatura es inferior a 32 grados

Fahrenheit) .

En una realizacidén preferida, un usuario especifica su
Perfil de sensibilidad climatica (WSP) del usuario 545
directamente en el dispositivo TENS 100 a través de la
Entrada de wusuario 512. A modo de ejemplo, pero sin
limitacidén, la Entrada de wusuario 512 puede ser un
programa de PC conectado con el dispositivo TENS 100
mediante una conexidén por cable (por ejemplo, una
conexidén USB) o conexidén inaldmbrica (por ejemplo, una
conexidén Bluetooth). La entrada de usuario 512 también
puede ser un chip de identificacidén por radiofrecuencia
(RFID, por sus siglas del inglés) transportado por el

usuario (por ejemplo, en un brazalete), con el chip RFID
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que comprende los datos WSP deseados y la informacidén de

emparejamiento de seguridad adecuada.

En otra realizacidén, la entrada de usuario 512 también
puede ser una aplicacidén que se ejecuta en el control
remoto 525 (por ejemplo, un dispositivo portdtil como un
teléfono inteligente 860) que permite al wusuario
especificar una o mas condiciones climéticas que afectan
su dolor. Alternativamente, el usuario puede seleccionar
uno o mas patrones climdticos inductores de dolor de una
lista predefinida de patrones climadticos inductores de
dolor (por ejemplo, se proporciona en una base de datos
a la gque puede acceder el usuario (por ejemplo, a través
de un menu, como del tipo desplegable), por ejemplo, en
una aplicacidén proporcionada en el control remoto 525
(por ejemplo, un dispositivo portatil como un teléfono
inteligente 860)). A este respecto, debe tenerse en
cuenta que el impacto del dolor puede ser aumentar o
disminuir el dolor. En el caso de disminuir el dolor, el
dispositivo TENS 100 puede implementar una terapia TENS

reducida.
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En otra realizacidén més, un usuario especifica la
Informacidén del usuario 526 (que incluye informacidn
demogréfica tal como edad, sexo, peso y altura, e
informacién clinica tal como ubicacién del dolor,
historial de dolor y patrdén de dolor) a través de la

Entrada de usuario 512.

El1 control remoto 525 hace coincidir la informacidn
ingresada por el wusuario con las asociadas con una
coleccidédn de perfiles de sensibilidad climdtica (WSP)
527 para seleccionar el WSP del usuario 545 mas adecuado
segun la informacién del usuario 526. La determinacidn
del WSP del usuario 545 mejor coincidente se puede lograr
por métodos de patrdédn de reconocimiento como el "método

de coincidencia de patrdén vecino mas cercano".

Las asociaciones entre la informacidén del usuario 526 y
el WSP del usuario 545 puede ser actualizado y ajustado
por el usuario. Por ejemplo, se especifica una
asociacidén entre personas con osteoartritis y caida de
temperatura para cualquier género con un umbral de caida

de temperatura comln. Se sabe que las mujeres son méas
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sensibles a la caida de temperatura. Por lo tanto, es
més probable que las usuarias indigquen su sensibilidad
a la caida de temperatura en su WSP del usuario 545 en
presencia de una caida de temperatura menor que su
contraparte masculina al cambiar el umbral de caida de
temperatura en su WSP del usuario 545. En una realizacidn
preferida, las asociaciones entre la informacidén de
usuario 526 y el WSP del usuario 545 se recopilan de
miltiples usuarios y se almacenan en un dispositivo de
almacenamiento en red comuin (por ejemplo, almacenamiento
en la nube). El andlisis de datos se puede realizar en
patrones de asociacidén entre la recopilacidn del WSP del
usuario 545 'y los aspectos individuales de la
Informacidén del Usuario 526 para descubrir correlaciones
estadisticamente y clinicamente significativas. Estas
correlaciones se pueden utilizar ©para crear una
coleccién de WSP 527 personalizada para usuarios
individuales en funcidén de su informacidn de usuario 526
proporcionada. Tenga en cuenta que también es posible
aprovechar las correlaciones no cubiertas para refinar

aun més el WSP del wusuario 545, vya sea mediante
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comentarios a usuarios individuales que les soliciten
actualizar su WSP del usuario 545 manualmente o mediante
una actualizacidén automdtica de WSP del usuario. Si se
determina que las usuarias de TENS indican su
sensibilidad a caidas de temperatura mas pequefias que
sus contrapartes masculinas, entonces, para los futuros
usuarios de TENS, se establece un umbral de caida de
temperatura menor para las usuarias que para 1los
usuarios masculinos si la informacién de género se

especifica en la Informacidén del usuario 526.

Vale la pena sefialar que la informacidén meteoroldgica
del Servicio de Prondstico del Clima 530 se refiere al
clima especifico a la ubicacidén actual del usuario segun
lo especificado por el usuario o segun lo determine un
dispositivo de deteccidén de ubicacidén (por ejemplo,
Sensores 532) integrado en el dispositivo TENS 100 o
Control remoto 525. Ademés, la informacidén sobre las
condiciones climaticas incluye informacidén del pasado
reciente (Gltimos dias), actual vy futuro cercano

(proximos dias).
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El Servicio de Prondstico del Clima 530 puede ser un
servicio meteoroldégico nacional, un servicio
meteoroldédgico regional, una estacidédn meteoroldgica local
0 una estacidédn meteoroldgica en el hogar. La informacidn
meteoroldgica aplicable a la ubicacidén del usuario se
selecciona si el Servicio de Prondéstico del Clima 530
proporciona informacidén meteoroldgica para més de una
ubicacidén. En una realizacidén preferida, el control
remoto 525 recibe informacién meteoroldgica localizada
de un servicio meteoroldgico nacional a través de
Internet y determina si uno o mas patrones
meteoroldgicos "inductores de dolor" predeterminados del
WSP del usuario 545 estédn presentes en la informacién
meteoroldédgica recibida. Si se identifican uno o mas de
estos patrones climdticos “inductores de dolor”, el
control remoto 525 actualiza el perfil de demanda de
terapia 540 y envia la actualizacidén al procesador 535
en el dispositivo TENS 100. E1 procesador 535 esté
configurado para alterar el programa de terapia segun el
perfil de demanda de terapia 540 actualizado. Por

ejemplo, si el Perfil de demanda de terapia 540
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predeterminado requiere una sesidédn de terapia de 60
minutos que comienza cada dos horas, y si el Perfil de
demanda de terapia actualizado requiere sesiones de
terapia cada 90 minutos, entonces el Procesador 535
cambiard el temporizador de reinicio (una parte del
reloj de tiempo real 505) a intervalos de 90 minutos
desde intervalos de 120 minutos. Tenga en cuenta que, en
una forma preferida de la invencidn, el procesador 535
comprende una unidad central de procesamiento (CPU) de
propdésito general con la programacién adecuada para

funcionar como se describe en el presente documento.

En otra realizacidén preferida, un Receptor meteoroldgico
550 estd incrustado en el dispositivo TENS 100. E1
Receptor meteoroldgico 550 recibe el clima
interior/exterior vy las condiciones ambientales del
Servicio de Prondéstico del Clima 530. El1 Servicio de
Prondéstico del Clima 530 ©puede ser un servicio
meteoroldégico nacional, servicio meteoroldégico regional,
estacidén meteoroldgica local o estacidn meteoroldgica en
el hogar. Usando el ejemplo de una estacidén

meteoroldégica doméstica (por ejemplo, Clima ambiental
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WS-2902), el receptor meteoroldgico 550 recibe el clima
local vy las condiciones ambientales de la estacidn
meteoroldédgica doméstica a través de una red WiFi local.
Si un WSP del wusuario 545 descargado previamente
especifica que una condicidén que induce dolor es una
humedad ambiental superior al 85% y una temperatura
ambiente superior a 92 grados Fahrenheit, vy si las
condiciones climéaticas ambientales actuales recibidas
por el receptor meteoroldégico 550 cumplen los dos
criterios anteriores, el perfil de demanda de terapia

540 se modifica entonces.

Vale la pena sefialar que, aunque el Perfil de demanda de
terapia 540 se puede especificar como un parametro
absoluto (por ejemplo, un intervalo de sesidén de terapia
de 120 minutos versus un intervalo de sesidén de terapia
de 90 minutos), el Perfil de demanda de terapia 540
también se puede especificar en términos relativos. A
modo de ejemplo, pero no de limitacidén, las condiciones
de alta humedad y alta temperatura mencionadas
anteriormente podrian desencadenar un aumento del 20% en

la intensidad de la corriente terapéutica predeterminada
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(Amplitud del pulso 493). De este modo, el procesador
535 alterard este pardmetro de estimulacién (es decir,
la intensidad de la corriente terapéutica) aumentando el
valor regular de Amplitud del pulso 493 en un 20% hasta
qgque el nivel de humedad o temperatura caiga por debajo
del umbral especificado. El wvalor regular de Amplitud
del pulso 493 (es decir, la intensidad de la corriente
terapéutica) se puede extraer del Historial de uso 555
que rastrea el historial real de utilizacidén de 1la

terapia TENS.

En otra realizacién preferida més, los sensores 532
comprenden un sensor de temperatura, un sensor de
humedad vy un sensor de presidédn Dbarométrica. Estos
sensores 532 muestrean el entorno inmediatamente
adyacente al usuario de TENS que usa el dispositivo TENS
100 en la pantorrilla superior. Los datos de medicidn de
los sensores 532 se envian al procesador de prondstico
534 ejecutando algoritmos de Prondstico del Clima. E1
procesador de prondéstico 534 compara datos de sensores
pasados y actuales vy determina probables patrones

climdticos futuros y condiciones ambientales. E1 Perfil
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de demanda de terapia 540 combina informacién del SWP
del Usuario 545 y el Procesador de prondéstico 534 para
obtener un Perfil de demanda de terapia 540 actualizado.
El Procesador 535 usa la actualizacién del Perfil de
demanda de terapia 540 para modificar el programa de
terapia TENS (por ejemplo, modificando el rendimiento
del controlador 520) para contrarrestar el cambio en el

dolor debido a los préximos cambios climaticos.

En una realizacidén preferida, el procesador 535 usa
factores distintos de las condiciones climadticas para
determinar el programa de terapia. Mantenerse activo y
hacer ejercicio regularmente reduce la severidad del
dolor crénico. Las condiciones climdticas, como los dias
frios o 1lluviosos, pueden aumentar la percepcidén del
dolor de algunos pacientes con dolor crdédnico. Ademéas,
las malas condiciones climaticas podrian limitar la
actividad de los pacientes con dolor crdénico al evitar
que realicen sus ejercicios de rutina. Usando datos del
Acelerdmetro 172, la Unidad de Monitoreo de Actividad
560 puede rastrear los niveles de actividad de 1los

usuarios de TENS. Con 1la informacidén del nivel de
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actividad del Monitoreo de actividad 560, el procesador
535 puede crear diferentes programas de terapia para el
mismo perfil de demanda de terapia 540 basado en las
mismas condiciones de Prondstico del Clima y perfil de
sensibilidad del c¢lima del usuario: los dias que un
usuario de TENS se involucra en un nivel méds alto de
actividades (por ejemplo, a través de actividades de
compras en un centro comercial), se necesita un aumento
menor en la dosis de terapia TENS. Esto puede lograrse
mediante el procesador 535 estableciendo un programa de
terapia ligeramente aumentado (por ejemplo, un aumento
en el ciclo de trabajo de la terapia del 50% al 60%), en
comparacién con un dia en que el nivel de actividad del
usuario de TENS es muy bajo (por ejemplo, confinado a
casa debido a la misma condicidén climética deficiente),
en cuyo caso el procesador 535 puede establecer un
aumento mas significativo en el programa de terapia (por
ejemplo, el ciclo de trabajo de la terapia aumenta al

75% desde el 50%).

Dicho de otra manera, de acuerdo con la presente

invencién, el dispositivo TENS 100 puede comprender un
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procesador 535 para crear un programa de terapia basado
en el clima. El procesador 535 se comunica con el
controlador 520 para modificar los parédmetros de
estimulacidén de la fuente de corriente constante 410 del
estimulador 105. El1 procesador 535 usa el perfil de
demanda de terapia 540, el monitoreo de actividad 560,
el acelerdmetro 172, el reloj de tiempo real 505, el
sensor de temperatura 107 y el historial de uso 555 para
operar adecuadamente el Controlador 520, mediante el
cual se modula adecuadamente la fuente de corriente
constante 410. Tenga en cuenta que el Perfil de demanda
de terapia 540 puede comprender un Perfil de demanda de
terapia 540 predeterminado o un Perfil de demanda de
terapia 540 actualizado (por ejemplo, uno gue se ha
actualizado o es (puede ser) actualizado de vez en
cuando) . Tenga en cuenta también que el perfil de demanda
de terapia 540 se puede ajustar con el WSP del usuario
545, el control remoto 528, el receptor meteoroldgico
550, los sensores 532/el procesador de prondéstico 534 y

la unidad de historial de uso 555.
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Se puede usar una entrada de usuario 512 para
proporcionar informacién al WSP del usuario 545 vy/o

informacidédn del usuario 526.

Operacién Ejemplar Para La Terapia Controlada Por E1

Clima

En una forma preferida de la invencidén, el dispositivo
TENS 100 comprende el procesador 535 (para crear un
programa de terapia basado en el clima) y el controlador
520 (para modificar los pardmetros de estimulacidn
basados en el programa de terapia). El dispositivo TENS
100 estéd configurado/programado para operar de la manera

que se muestra en la Fig. 12.

Mas particularmente, cuando el dispositivo TENS 100 se
asegura a la pantorrilla superior 140 del usuario y se
enciende, el procesador 535 recopila datos del
acelerdmetro 172, el reloj de tiempo real 505 y el
historial de uso 555. Los datos de tiempo del relo]j de
tiempo real 505 se utilizan para determinar el programa

de terapia y patrones de uso de terapia histdricos
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almacenados en el historial de uso 555. El perfil de
demanda de terapia 540 se puede determinar en funcidn
del WSP del usuario 545 y la informacidén meteoroldgica
recibida del receptor meteoroldgico 550. El1 perfil de
demanda de terapia 540 también se puede actualizar en el
control remoto 525 basado en el WSP del usuario 545 y la
informacién meteoroldédgica proporcionada por Servicio de

Prondéstico del Clima 530 a través de una red inaldmbrica.

Los valores predeterminados del perfil de demanda de
terapia 540 se cargan previamente en la fabrica. Se
pueden actualizar con valores especificos del wusuario
del Historial de uso 555. Los valores del Perfil de
demanda de terapia también se pueden basar en el WSP del
Usuario 545 seguin se proporciona a través de la Entrada
de usuario 512. Se debe tener en cuenta que la Entrada
de usuario 512 puede comprender una conexidén de datos
(por ejemplo, un Cable USB) atado a una computadora
externa, o una conexidén inaldmbrica al Control Remoto
525 configurado con el software apropiado para permitir
la entrada del usuario y la comunicacidén inalambrica con

el dispositivo TENS 100 (por ejemplo, un teléfono
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inteligente con una aplicacién % conectado al
dispositivo TENS 100 a través de un Conexidén Bluetooth),
etc. El usuario puede especificar directamente el perfil
de sensibilidad climatica (WSP) del usuario 545 a través
de la entrada de usuario 512. El1 WSP del usuario 545
también puede ser seleccionado por un usuario de una
Coleccidén predefinida de WSP 527. E1l Usuario de WSP 545
también puede haber sido construido en Dbase a la
Informacidén del usuario 526 proporcionada a través de la
Entrada de usuario 512 y las asociaciones entre las
caracteristicas de la Informacidén del usuario 526 y una
Coleccidén de WPS 527. E1 WSP del usuario 545 se puede
refinar atn mds en funcidén de los comentarios del usuario
después de experimentar condiciones climdticas que
afectan su gravedad del dolor. Cuando las condiciones
meteoroldgicas previstas del Servicio de Prondstico del
Clima 530 coinciden con una o mas condiciones
especificadas en el WSP del Usuario 545, se activa una
actualizacidén del Perfil de demanda de terapia 540. La
actualizacidén se comunica al Proceso 535 automdticamente

a través de un enlace de comunicacidédn (como el Enlace de



10

15

20

_79_

comunicaciones Bluetooth) entre el Control remoto 525 y
el dispositivo TENS 100. Alternativamente, se le puede
solicitar al usuario que acepte, modifique o rechace la
actualizacidén propuesta. Los cambios en el Perfil de
demanda de terapia 540 duran por un periodo
predeterminado como se especifica en el WSP del Usuario
545. Después de eso, el Perfil de demanda de terapia 540
vuelve a su estado neutral en cuanto al clima. De esta
manera, los patrones climadticos relevantes causaran
cambios transitorios en la dosis de la terapia para
contrarrestar el efecto del clima en la percepcidn del

dolor.

El procesador 535 utiliza el perfil de demanda de terapia
540 para crear un programa de terapia para el controlador
520. E1 controlador 520 a su vez modifica uno o més
pardmetros de estimulacidén, como la intensidad del pulso
de estimulacidén, el ancho del pulso, la frecuencia del
pulso, la duracidén de la sesidn de terapia o el tiempo
de retraso entre sesiones con el fin de ofrecer el

control del dolor é6ptimo y estable.
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La Fig. 13 muestra un caso ejemplar para ilustrar el
impacto del Prondéstico del Clima en el comportamiento de
la sesidén de terapia TENS para un usuario de TENS con
sensibilidad climatica. Los cuadros 310 en la Fig. 13
representan 11 sesiones de terapia, que corresponden al
patrén de uso diario regular del usuario, cada una de
una hora de duracidén con una intensidad de estimulacidn
fija y un retraso de una hora entre sesiones consecutivas.
La altura de cada cuadro 310 corresponde a la intensidad
de estimulacién (sin embargo, debe apreciarse que 1los
cuadros 310 no estan necesariamente dibujados a escala).
A la medianoche, el Servicio de Prondéstico del Clima 530
proporciona un prondstico de precipitacidén y temperatura
320 en la ubicacién del wusuario: se espera que la
precipitacidén 323 entre las 11:00 am y las 8:00 pm y la
temperatura 324 se reduzca en 3 grados Fahrenheit 325 de
1:30 pm a 3:30 pm. Segun la entrada del usuario 512, el
WSP del usuario 545 se especifica como se muestra en 330
en la Fig. 13 para la precipitacidédn 332 y el cambio de
temperatura 334. El perfil de demanda de terapia 340

tiene el valor predeterminado 342 (Fig. 13) durante todo
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el dia (es decir, el Perfil de demanda de terapia 540
predeterminado). Se administrard una dosis de terapia
TENS més alta para contrarrestar el aumento del dolor
inducido por el <clima cuando las condiciones de
Prondéstico del Clima coincidan con las especificadas en
el WSP del Usuario 545. El Perfil de demanda de terapia
540 actualizado se muestra como 344 en la Fig. 13. E1
Perfil de demanda de terapia 540 actualizado aumenta la
dosis de terapia 2 horas antes del inicio anticipado de
precipitacién a las 9:00 am. El1 perfil de demanda de
terapia 540 actualizado aumenta aun mas la dosis de
terapia 1 hora antes de la caida de temperatura prevista
a las 12:30 pm. Una hora después de que termine la caida
de temperatura, el requisito de dosis de terapia TENS se
relaja a un nivel méds bajo a las 4:30 pm. Finalmente, a
las 10:00 pm. (2 horas después del final de 1la
precipitacién), la dosis de terapia vuelve a su valor de
referencia (es decir, el Perfil de demanda de terapia
540 actualizado vuelve a su Perfil de demanda de terapia
540 predeterminado). Los cuadros 350 en la Fig. 13

representan sesiones de terapia (sesiones 361 - 371)
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moduladas por el Controlador 520 en respuesta al Perfil
de demanda de terapia 344. El aumento inicial del Perfil
de demanda de terapia 344 a las 9:00 am hace que la
intensidad de estimulacidén aumente de su valor
predeterminado (indicado por la linea discontinua 351),
como lo demuestran las sesiones 363 vy 364, para
administrar la dosis de terapia méds alta necesaria para
contrarrestar la condicidén de precipitacidén "inductora
de dolor". Un aumento adicional del perfil de demanda de
terapia 344 a las 12:30 pm causa un acortamiento de los
intervalos entre las sesiones de terapia 364 y 365
(intervalo 372) y entre las sesiones 365 y 366 (intervalo
373) . Después de las 4:30 pm, el Perfil de demanda de
terapia 540 actualizado, que se muestra como 344 en la
Fig. 13, comienza a relajarse a un nivel mas bajo, 1lo
gque hace que los intervalos entre sesiones de terapia
vuelvan a su valor de referencia. Sin embargo, la
intensidad de la estimulacidén permanece por encima del
nivel de referencia 351 hasta las 10:00 pm. Luego, el
Perfil de demanda de terapia 540 actualizado, que se

muestra como la linea 344 en la Fig. 13, vuelve a su



10

_83_

linea de base después de 1las 10:00 pm, vy tanto la

intensidad de la estimulacidén como los intervalos de

sesidén vuelven a sus niveles de linea de base.

Modificaciones De Las Realizaciones Preferidas

Debe entenderse que los expertos en la
pueden realizar muchos cambios adicionales

detalles, materiales, etapas vy disposiciones

materia
en los
de 1las

piezas, que se han descrito e ilustrado aqui para

explicar la naturaleza de la presente invencién,

mientras aun permanecen dentro de los principios

alcance de la invencidn.
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