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DESCRIPCION
Aparato para el posicionamiento de bobinas para estudios de EMT

Campo de la Invencién

La presente invencion se refiere a un aparato para posicionar de forma precisa un instrumento médico con respecto
a un paciente y, mas particularmente, a un sistema de posicionamiento para posicionar de forma precisa y repetible
una bobina de estimulacion magnética transcraneal en la posicion de tratamiento de un paciente.

Antecedentes de la invencién

Los procedimientos actuales de colocacion y posicionamiento de bobinas para estudios de estimulacion magnética
transcraneal (EMT) son procedimientos manuales o enfoques disefiados para investigacion que requieren sistemas
de formacion de imagenes o de computacion caros y complejos para determinar las coordenadas espaciales
tridimensionales para la referencia de posicionamiento. Estas técnicas tienen varias limitaciones clinicas. Los
procedimientos manuales no proporcionan un medio conveniente para una colocacion repetida y precisa, mientras
gue los procedimientos espaciales tridimensionales basados en modalidades de formacion de imagenes son caros,
requieren tiempo y no conducen al uso clinico. Se desea una técnica de posicionamiento para uso clinico que
proporcione una forma sencilla para que el operario realice una colocacién de la bobina repetida y precisa para los
estudios y tratamientos de EMT de una manera barata y eficaz en tiempo.

Procedimientos Manuales

De acuerdo con la técnica de marcado de posicién y colocacién manual convencional, se determina una posicion de
tratamiento en la cabeza del paciente o una posicién usada para encontrar una posicion de tratamiento, tal como la
posicion del umbral motor del paciente (MTP), moviendo la bobina cerca de un area prevista determinada por
marcas anatomicas del paciente hasta que se consiga la respuesta motora deseada. La posicion se marca, por
ejemplo, con una marca de tinta en la cabeza del paciente. En caso de que se use la bobina de EMT para el
tratamiento de una depresion, por ejemplo, la posicion de terapia de EMT se determina moviendo la bobina desde la
MTP a lo largo de una linea en la direccion anterior una distancia establecida (una distancia aceptada ampliamente
es de 5 cm). Después se marca la posicion de terapia (TXP) en el paciente (por ejemplo, con tinta) de forma que
pueda encontrarse facilmente en sesiones de terapia posteriores.

El procedimiento mas comun de localizacién usado para los estudios de EMT se describe por George y col. en “Daily
Repetitive Transcranial Magnetic Stimulation (rTMS) Improves Mood in Depression”, NeuroReport, Vol. 6, N° 14,
octubre de 1995, pags. 1853-1856, y por Pascual-Leone y col. en “Rapid-Rate Transcranial Magnetic Stimulation of
Left Dorsolateral Prefrontal Cortex in Drug-Resistant Depression”, The Lancet, Vol. 348, 27 de Julio de 1996, pags.
233-237. Expresado en términos sencillos, en estos procedimientos la bobina primero se mueve sobre el area de la
corteza motora izquierda hasta que se consigue la estimulacién del misculo abductor corto del pulgar contralateral
(ACP). Esta posicion es la posicion del umbral motor (MTP) y tipicamente se localiza en una linea entre el meato
auditivo (es decir, el canal auditivo) izquierdo y el vértice de la cabeza, en un punto que esta aproximadamente de la
mitad a dos tercios de la distancia al vértice. En caso de estimulacién excitadora de la corteza prefrontal izquierda
para el tratamiento de una depresion, por ejemplo, la TXP se localiza empezando en la MTP y moviendo una
distancia de 5 cm hacia el punto medio entre la punta de la nariz y el punto nasién (protuberancia justo por encima
del puente de la nariz). También se describen mas detalles de técnicas para determinar la MTP en la Solicitud de
Patente de Estados Unidos relacionada, con el N° de Serie 10/714.741, presentada el 17 de noviembre de 2003,
cuyo contenido se incorpora en la presente memoria por referencia.

Los defectos de dichos procedimientos manuales son que la determinacion precisa de la linea desde la MTP a la
TXP es dificil, las marcas aplicadas al paciente pueden eliminarse por lavado entre las sesiones de tratamiento y son
cosméticamente indeseables, la bobina puede no mantenerse cdmodamente en la TXP a lo largo de una sesién de
terapia, y la técnica es altamente dependiente del operario y no conduce a un posicionamiento repetible y preciso.

El problema de aplicar marcas al paciente se ha solucionado en la técnica aplicando un gorro de natacién o casco
ajustado similar al paciente y marcando el casco en lugar del paciente. Por supuesto, este enfoque requiere un
registro cuidadoso del casco durante las sesiones de terapia posteriores, que es tosco, impreciso y muy dependiente
del operario. Ademas, dicho enfoque también requiere una colocacién precisa de la bobina y un mecanismo para
sujetar la bobina en su sitio.

Sistemas de formacién de imagenes/de computacién complejos

El sistema Brainsightll desarrollado por Rogue Research, Inc., de Montreal, Canada y distribuido por Magstim es
complejo y esta disefiado principalmente con fines de investigacion. Este sistema usa imagenes de diagnostico para
sistemas de IRM o TEP para determinar la relacion espacial entre la anatomia interna y las marcas externas y
después alinea con respecto a la marca externa para la terapia u otros estudios que requieran una localizacién
precisa. Aunque este enfoque es Util con fines de investigacion, es poco practico y muy complejo y, por lo tanto, no
se puede usar en la practica clinica general. Ademas, dichas técnicas se han usado generalmente para superponer
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sistemas de coordenadas sobre imagenes y no para identificar posiciones de tratamiento particulares para terapias
especificas.

Brazos robéticos para sujetar bobinas de EMT

La Patente de Estados Unidos N° 6.266.556 y la Solicitud de Patente de Estados Unidos N° 2003/0050527 incluyen
descripciones de procedimientos en los que un brazo robético se acopla operativamente a la bobina de EMT para
posicionar la bobina con respecto al paciente y sujetar la bobina en su sitio durante el tratamiento de EMT. También
se desvela una técnica similar que usa un brazo robético para la colocaciéon de una bobina en las Solicitudes de
Patente de Estados Unidos N° 2003/0004392 de Tanner y col. y 2003/0065243 de Tanner. Estas solicitudes
desvelan ademas una técnica para modelar la estructura espacial del cerebro de un paciente para determinar la
posicion de estimulacién apropiada usando un modelo de estimulacién. Aunque estas técnicas proporcionan un
movimiento controlado y la colocacién de la bobina, son bastante caras y no permiten una colocacion repetible de la
bobina con respecto a la cabeza de un paciente particular en una situacion clinica. Como resultado, también tienen
gue usarse las técnicas de formacion de imagenes manuales y/o complejas descritas anteriormente para la
colocacion de la bobina con respecto al paciente.

De esta manera, en la técnica anterior no se ha satisfecho la necesidad de una forma sencilla, eficaz en coste e
intuitiva para colocar de forma precisa y repetible la bobina para terapia de EMT en una situacién clinica. La
presente invencién aborda esta necesidad. Otros documentos relevantes de la técnica anterior incluyen el
documento WO 03/098268 que desvela un dispositivo para posicionar de forma repetible una bobina de estimulacién
magnética transcraneal con respecto a un paciente para recibir tratamiento.

Sumario de la invenciéon

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona un dispositivo para posicionar de forma repetible una bobina
de estimulacion magnética transcraneal (EMT) con respecto a un paciente para recibir tratamiento como se define
en la reivindicacion independiente 1 adjunta. En las reivindicaciones dependientes adjuntas se definen otras
caracteristicas preferibles.

La invencion aborda las limitaciones mencionadas anteriormente de la técnica anterior mediante el uso de un
dispositivo mecéanico que proporciona el posicionamiento sencillo de la cabeza del paciente y el posicionamiento
sencillo de la bobina de EMT con respecto a un sistema de coordenadas de la cabeza del paciente una vez que se
ha posicionado la cabeza. La bobina de EMT se fija en una posicion de tratamiento en el sistema de coordenadas de
la cabeza del paciente y la posiciéon en el sistema de coordenadas se registra para su uso en sesiones clinicas
posteriores. En una realizacion ejemplar, el conjunto posicionador es un sistema mecéanico que soporta el peso de la
bobina de EMT (aproximadamente 2,27 kg en el caso de disefios que usan un material de ndcleo ferromagnético) y
permite al operario mover libremente la bobina de EMT para buscar la posicién de tratamiento y/o la posicion del
umbral motor (MTP) del paciente. Una vez determinada la MTP, el conjunto posicionador requiere sélo un Unico
ajuste de la posicion del iman para localizar la posicion de tratamiento (TXP) en la que la bobina se bloquea en su
sitio para la duracién de la terapia de EMT. Al registrarse las posiciones de los diferentes componentes ajustables en
las direcciones de coordenadas respectivas del sistema de coordenadas de la cabeza del paciente, se posibilita el
reposicionamiento exacto de la bobina de EMT para el paciente durante una visita clinica posterior sin usar un
equipo caro de formacion de imagenes. Las realizaciones ejemplares descritas en la presente memoria ilustran un
dispositivo para el posicionamiento repetible de una bobina de estimulacién magnética transcraneal (EMT) con
respecto a un paciente para recibir tratamiento. El dispositivo de la invencién incluye tres componentes basicos, de
los que cada uno es Unico en la técnica de EMT. Un conjunto de casco acepta la cabeza del paciente y fija su
posicion, mientras que un conjunto posicionador de bobina acepta el conjunto de casco y mantiene el conjunto de
casco y la cabeza del paciente en una posicion fija, controla el posicionamiento de la bobina de EMT dentro de un
sistema de coordenadas definido alrededor de la posicion fija, y mantiene a la bobina de EMT en su sitio en una
posicion de tratamiento durante el tratamiento. El tope de alineamiento aplicado en una posicion en registro con una
marca anatémica del paciente incluye al menos una marca de registro para alinear la cabeza del paciente dentro del
conjunto de casco. Todos estos componentes actuando conjuntamente permiten que el conjunto de bobina se
localice en coordenadas con respecto a la cabeza del paciente de tal forma que el tratamiento pueda repetirse
durante una visita posterior repitiendo las coordenadas.

En las realizaciones ejemplares descritas, la cabeza del paciente se mantiene en el conjunto de casco por correas
de liberacion rapida que permiten que el paciente se retire rapidamente del conjunto de casco y el conjunto
posicionador de bobina en caso de una urgencia o de que se detenga el tratamiento. El conjunto posicionador de
bobina también incluye un mecanismo de observacién que alinea una marca anatémica del paciente con el conjunto
posicionador de bobina para definir un eje de giro a través de la nariz del paciente. Por ejemplo, el mecanismo de
observacion puede incluir una marca de registro que puede alinearse con un angulo del ojo del paciente. El conjunto
posicionador de bobina también puede incluir un montaje de cardan que soporta la bobina de EMT. También puede
usarse un contrapeso para la disposicién de cardan y el peso de la bobina para compensar el peso que se aplicaria
contra la cabeza del paciente. La disposicion de cardan puede incluir ademas un mecanismo que ajuste el rollo de la
bobina de EMT de forma que la bobina de EMT pueda asentarse contra la cabeza del paciente. Por otra parte, el
conjunto posicionador de bobina puede incluir una rétula que soporta la bobina de EMT en lugar del montaje de
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cardan.

Se pueden utilizar numerosos procedimientos de uso de los elementos de la invencion para posicionar de forma
repetible una bobina de estimulacién magnética transcraneal (EMT) con respecto a un paciente para recibir
tratamiento. Por ejemplo, un primer procedimiento comprende las etapas de:

fijar la cabeza del paciente en una posicion fija;

definir un sistema de coordenadas alrededor de la posicion fija;

encontrar una posicién de tratamiento en el paciente para la bobina de EMT;

registrar las coordenadas de la posicion de tratamiento en el sistema de coordenadas; y
soportar mecanicamente la bobina de EMT en la posicion de tratamiento durante el tratamiento.

En una realizacion ejemplar de este procedimiento, la etapa de fijar la cabeza del paciente en una posicion fija
incluye las etapas de:

poner la cabeza del paciente en un conjunto de casco que tiene una almohadilla para aceptar la parte
posterior de la cabeza del paciente y correas de alineamiento que impiden el movimiento de la cabeza del
paciente en las direcciones de asentimiento e izquierda/derecha;

aplicar una tira de alineamiento con una marca de registro en una posicion sobre el paciente para alinear la
marca de registro con una marca anatémica del paciente;

enrollar la primera de las correas de alineamiento desde la parte posterior de la cabeza del paciente
formando una corona en la cabeza del paciente hasta una posicion de alineamiento sobre la tira de
alineamiento; y

enrollar un par de correas laterales de las correas de alineamiento desde la parte posterior de la cabeza del
paciente alrededor de los lados respectivos de la cabeza del paciente hasta las posiciones de alineamiento
sobre la tira de alineamiento para centrar la cara del paciente en la direccion izquierda/derecha en un plano
sagital medio.

A modo de ejemplo, la tira de alineamiento puede aplicarse en la frente del paciente y la marca de registro alinearse
con la nariz del paciente. En este caso, el procedimiento también puede incluir la etapa de ajustar una posicién
izquierda/derecha de la cabeza del paciente hasta que las correas laterales tengan la misma longitud en la marca de
registro sobre la correa de alineamiento.

La etapa de encontrar una posicion de tratamiento puede comprender ademas las etapas de ajustar un primer
mecanismo de ajuste para ajustar un angulo de un plano oblicuo superior izquierdo o derecho con respecto al plano
sagital medio y ajustar un segundo mecanismo de ajuste para ajustar una distancia anterior/posterior en el plano
oblicuo superior izquierdo/derecho. Cuando se busca una posicién del umbral motor, por ejemplo, estos primer y
segundo mecanismos de ajuste pueden ajustarse para definir un patréon de cuadricula de coordenadas en los planos
oblicuos superiores izquierdos respectivo a diferentes angulos con respecto al plano sagital medio y diferentes
posiciones dentro de cada plano oblicuo superior izquierdo respectivo en una direccién anterior/posterior hasta que
se encuentren la posicién de tratamiento y/o la posicion del umbral motor. Una vez encontrada la posicion del umbral
motor, la posicién de tratamiento para depresion, por ejemplo, puede encontrarse facilmente ajustando simplemente
el segundo mecanismo de ajuste en la direccion anterior dentro del plano oblicuo superior izquierdo en 5 cm o una
distancia que sea una funcién del tamafio de la cabeza del paciente.

La etapa de fijacion de la cabeza del paciente en la posicion fija puede comprender la etapa de poner la cabeza del
paciente formando un angulo con respecto a la horizontal que esté optimizado para la comodidad del paciente, la
excitabilidad cortical y similares, para reducir el peso de la cabeza del paciente sobre los hombros del paciente. En
una realizacion ejemplar, el angulo es de aproximadamente 30°-45° con respecto a la horizontal.

Breve descripcion de los dibujos

Las caracteristicas y ventajas anteriores y otras caracteristicas y ventajas seran evidentes para los expertos en la
materia basandose en la siguiente descripcion detallada de las figuras de los dibujos, de las que:

La Figura 1 ilustra una vista en perspectiva del conjunto posicionador y silla de acuerdo con una realizacion de la
invencion.

La Figura 2 ilustra una vista lateral del conjunto posicionador y silla de la Figura 1 con la cabeza de un paciente en
posicion de tratamiento.

La Figura 3 ilustra una vista en perspectiva del casco desechable colocados en la cabeza del paciente de acuerdo
con la invencién.

La Figura 4 ilustra una vista trasera del casco desechable de la Figura 3.

La Figura 5 ilustra la tira adhesiva de doble cara aplicada a la frente del paciente para proporcionar una linea de
registro con la nariz del paciente.
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Descripcion detallada de realizaciones ilustrativas

A continuacién se describira una descripcién detallada de una realizacion ilustrativa de la presente invencion
haciendo referencia a las Figuras 1-5. Aunque esta descripcion proporciona un ejemplo detallado de una posible
puesta en practica de la presente invencién, debe indicarse que estos detalles pretenden ser ejemplares y de
ninguna forma delimitan el alcance de la invencion.

La presente invencion esta disefiada para colocar una bobina de EMT para el tratamiento de estados patologicos del
sistema nervioso central usando terapias de EMT. Aunque se describe una realizacion ejemplar de la invencién con
respecto a la estimulacién excitadora de la corteza prefrontal izquierda para el tratamiento de depresion, los expertos
en la materia apreciaran que el aparato y las técnicas de la invencién pueden usarse para aplicar terapias de EMT a
muchas otras dianas del sistema nervioso central para el tratamiento de numerosas enfermedades del sistema
nervioso central distintas. Por ejemplo, el dispositivo de posicionamiento de la invencion puede usarse para
posicionar la EMT sobre la corteza prefrontal derecha de un paciente para la estimulacion inhibidora de baja
frecuencia en el tratamiento de una depresién. Los expertos en la materia apreciaran también que el dispositivo de
posicionamiento de la invencion también puede usarse para posicionar una bobina de EMT para el tratamiento de:
epilepsia (encima del foco del ataque), esquizofrenia (en el area de Wernicke), enfermedad de Parkinson, sindrome
de Tourette, esclerosis lateral amiotréfica (ELA), esclerosis multiple (EM), enfermedad de Alzheimer, trastorno de
hiperactividad/déficit de atencién, obesidad, trastorno bipolar/mania, trastornos de ansiedad (trastorno de panico con
y sin agorafobia, fobia social a.k.a., trastorno de ansiedad social, trastorno de estrés agudo, trastorno de ansiedad
generalizada), trastorno de estrés postraumatico (uno de los trastornos de ansiedad en el DSM), trastorno obsesivo
compulsivo (uno de los trastornos de ansiedad en el DSM), dolor (migrafia, neuralgia del trigémino), trastornos de
dolor crénico (incluyendo dolor neuropético, tal como dolor debido a neuropatia diabética, neuralgia post-herpética y
trastornos de dolor idiopatico tales como fibromialgia y sindromes de dolor miofascial regional), rehabilitacion
después de un ictus (induccion de neuroplasticidad), tinnitus, estimulacion de neuronas implantadas para facilitar la
integracion, trastornos relacionados con sustancias (dependencia y abuso y diagndsticos del sindrome de
abstinencia de alcohol, cocaina, anfetaminas, cafeina, nicotina, cannabis), lesion de la médula espinal y
regeneracién/rehabilitacion, lesion craneal, inversion de privacion del suefio (DARPA), trastornos primarios del
suefio (insomnio primario, hipersomnio primario, trastorno del ritmo circadiano del suefio), potenciacion cognitiva,
demencias, trastorno disférico premenstrual (TDPM), sistemas de liberacion de farmacos (cambiando la
permeabilidad de la membrana celular a un farmaco), induccion de la sintesis de proteinas (induccion de
transcripcion y traduccion), tartamudeo, afasia, disfagia, temblor esencial, terapia magnética de ataques (TMA) y
otros trastornos del sistema nervioso central que pueden tratarse por la aplicacion de un campo magnético en
localizaciones particulares del cerebro. Por supuesto, en cada caso, las posiciones de tratamiento pueden variar; sin
embargo, en cada caso, el dispositivo de posicionamiento de la invencion es util para encontrar la localizacion de
tratamiento de una manera repetible y mantener la bobina de EMT en la posicion de tratamiento durante la terapia.

En la Figura 1 se ilustra una vista en perspectiva de una realizacion ejemplar del conjunto posicionador 10 de la
invencion, mientras que en la Figura 2 se ilustra una vista lateral del conjunto posicionador 10 de la invencién. Como
se ilustra en estas figuras, el conjunto posicionador 10 de la invencion incluye una silla reclinable 12 que tiene un
respaldo 14 que se ajusta de forma que la cabeza del paciente y la parte superior del cuerpo puedan reposar en un
plano coronal paralelo a la placa frontal 16 del conjunto posicionador de bobina 18 durante el tratamiento. El
conjunto posicionador de bobina 18 esta unido a la estructura 20 de la silla y el respaldo 14 de la silla 12 se bloquea
en su posicién en 22 como se ilustra en la Figura 2. La silla también puede incluir apoyabrazos 24 grandes extraibles
y un cojin de asiento 26 ajustable para mejorar la comodidad del paciente. Los mecanismos de ajuste 28, 30
permiten al ajuste del respaldo 14 de la silla y el cojin de asiento 26, respectivamente. Ademas, para facilitar el
movimiento del conjunto posicionador 10 de una sala de tratamiento a otra, preferentemente se proporcionan ruedas
31 en lasilla 12 asi como en el posicionador de bobina 18 como se indica.

En una realizacion ejemplar, el respaldo 144 de la silla y la placa frontal 16 del conjunto posicionador de bobina 18
estan formando un angulo predeterminado, tal como un angulo de 30°-45° con respecto a la horizontal. El &ngulo del
plano coronal real se selecciona cuidadosamente para facilitar la comodidad del paciente durante el tratamiento. A lo
largo de la experimentacién, se ha descubierto que se desea un angulo de aproximadamente 30°-45° porque un
angulo en este intervalo permite que el paciente vea la sala durante el tratamiento, lo cual hace que se sienta menos
vulnerable, que con frecuencia es un problema, por ejemplo, en pacientes sometidos a tratamiento por depresion.
Los pacientes también se sienten mas comodos porque dicha posicion reclinable es similar a las posiciones durante
los tratamientos de EMT existentes, con lo que se controla cualquier ansiedad debida a un nuevo aparato de
tratamiento. Ademas, el angulo de 30°-45° hace que la mayor parte del peso de la cabeza del paciente descanse en
el conjunto de casco, limitando de esta manera el peso sobre los hombros del paciente asi como el hundimiento y el
movimiento, aumentando de esta manera la comodidad del paciente. Por supuesto, los expertos en la materia
apreciaran que pueden usarse otros angulos para el plano coronal cuando se desee, incluyendo la posicién
horizontal.

Una vez que el paciente se ha sentado de forma comoda en la silla 12 y el respaldo 14 de la silla se ha bloqueado
en su posicién en el plano coronal paralelo a la placa frontal 16 del conjunto posicionador de bobina 18, la cabeza
del paciente se pone en un conjunto de casco 32 desechable que se bloquea de forma reversible en su sitio sobre el
conjunto de reposacabezas 34 del conjunto posicionador de bobina 18. En una realizacién ejemplar, el conjunto de
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casco 32 se mantiene en su sitio de forma desmontable de tal manera que facilita la liberacién rapida en caso de
que el paciente necesite salir rapidamente del aparato del tratamiento, como en una urgencia o cuando tiene que
detenerse el tratamiento. Por ejemplo, puede proporcionarse un parche de VELCRO™ 36 en el respaldo del
conjunto de casco 38 como se muestra en la Figura 4 para el acoplamiento con un parche de VELCRO™ opuesto
(no mostrado) en el conjunto de reposacabezas 34. Dicha caracteristica de desconexion preferentemente permite
que el paciente se incline facilmente hacia un lado en el caso remoto de un ataque. Ademas, también pueden
proporcionarse clavijas de alineamiento en el conjunto de reposacabezas 34 para aceptar muescas de alineamiento
38 y/u orificios 39 en la parte de base 40 (Figura 4) del conjunto de casco 32 desechable. El ajuste del conjunto de
casco 32 sobre el conjunto de reposacabezas 34 preferentemente es un ajuste preciso para permitir el
posicionamiento y reposicionamiento exactos de la cabeza del paciente.

La Figura 3 ilustra una vista en perspectiva de un casco 32 desechable, mientras que la Figura 4 ilustra una vista
trasera del casco 32 desechable. Como se ilustra, el casco 32 incluye almohadillas 42, 44 que aceptan y amortiguan
la parte posterior de la cabeza del paciente cuando se esta reclinando en la silla 12 para el tratamiento. Durante el
uso, la parte posterior de la cabeza del paciente descansa sobre la almohadilla 42 y el cuello del paciente descansa
sobre la almohadilla 44. Después se usan tres correas o cintas 46, 48 y 50 para mantener alineada la cabeza del
paciente en la posicidn de terapia. En una realizacion ejemplar, estas correas estan hechas de TYVEK™ disponible
en DuPont Corporation.

Para alinear la cabeza del paciente en la posicion de terapia, se aplica una tira adhesiva 52 de doble cara
desechable del tipo mostrado en la Figura 5 en la frente del paciente, indicando su linea central 54 el centro de la
nariz del paciente. Esta tira se marca en las dimensiones izquierda/derecha en 55, 56 y en las dimensiones
superior/inferior en 57 como se muestra, de forma que puede servir como coordenada de referencia para aceptar las
correas 46, 48 y 50 y de esta forma permitir el reposicionamiento preciso del paciente para sesiones de terapia
posteriores. En particular, la posicion de la cabeza del paciente se ajusta para definir un plano sagital medio que es
perpendicular al cuerpo del paciente en un plano a través de la nariz que corta el cuerpo en mitades izquierda y
derecha. Para hacer esto, las correas laterales 46 y 48 se sujetan alrededor de la cabeza, desde la parte posterior
de la cabeza del paciente a la parte frontal. Las correas 46, 48 incluyen marcas de registro crecientes 58, 60,
respectivamente, que se colocan suavemente alrededor del area de la sien del paciente y se sitan cerca de la tira
de la frente 52. La cabeza se mueve ligeramente de manera que las marcas de registro 58, 60 en cada tira sean
iguales con respecto a la linea central (en otras palabras, la cabeza esta centrada y no se mueve hacia la izquierda
o la derecha). Las correas 46, 48 después se cortan a lo largo de la linea central y se adhieren a la tira de la frente
52 en las posiciones 55, 56, respectivamente, como se muestra en la Figura 5, limitando de esta manera el
movimiento de la cabeza del paciente de un lado a otro. Por otra parte, las correas 46, 48 pueden adherirse a la tira
de la frente 52 en las posiciones 55, 56, respectivamente, y los extremos pueden replegarse. El alineamiento en el
“eje de asentimiento” de la cabeza del paciente se proporciona adicionalmente ajustando suavemente la correa 50
sobre la corona de la cabeza del paciente y uniéndola a la tira de la frente 52 en la posicidon 57 como se indica en la
Figura 5 y cortando o replegando la correa sobrante. Esto limita adicionalmente el movimiento de asentimiento.
Pueden usarse marcas de registro 62 en la correa 50 para este alineamiento. Debe indicarse que las caracteristicas
de adhesion del pegamento de la tira de la frente 52 preferentemente se eligen de forma que las correas 46, 48 y 50
puedan retirase facilmente en caso de que necesite liberarse rapidamente la cabeza del paciente del conjunto de
casco 32.

Una vez que se han aplicado las correas 46, 48 y 50 a la tira de la frente 52, se pone un dispositivo de observacién o
guia de alineamiento 64 con forma de “U” invertida sobre la cara del paciente insertando los extremos respectivos en
soportes 66 en cada lado de la cabeza del paciente como se muestra en las Figuras 1 y 2. El dispositivo de
observacion 64 preferentemente estd hecho de un plastico transparente e incluye una marca de registro 68 que el
operario puede ver a través del dispositivo de observacion 64 para el alineamiento con respecto al angulo del ojo del
paciente (canto lateral) u otra marca anatémica tal como el centro del ojo (véase la Figura 2). El dispositivo de
observacion se ajusta en alineamiento con la marca anatémica en las direcciones anterior/posterior haciendo girar
una manivela 70 que ajusta el dispositivo de observacion 64 en las direcciones anterior/posterior hasta que la marca
de registro 68 esté alineada con el angulo del ojo del paciente u otra marca anatdémica elegida. Una vez hecho este
ajuste, el dispositivo de observacién 64 se retira y se registra la situacién (posicién) para el dispositivo de
observacion 64. En una realizacion ejemplar, la situacion para el dispositivo de observacion 64 se registra en la
etiqueta 72 del conjunto de casco 32 como se ilustra en la Figura 3. Esto permite asociar la situacion al paciente
individual y su casco 32, que preferentemente se identifican al identificar la informacion en la etiqueta 74. Los
expertos en la materia apreciaran que también podria usarse un laser u otros medios épticos para realizar esta
etapa de alineamiento anatomico. El procedimiento de alineamiento en este punto dura sélo aproximadamente un
minuto.

Una vez que la cabeza del paciente esta alineada en el conjunto de casco 32, puede presionarse un estabilizador 76
(Figura 1) contra el lado de la cabeza del paciente opuesto al conjunto de bobina de EMT para prevenir el
movimiento de la cabeza del paciente de un lado a otro cuando se aplica una pequefia fuerza al otro lado de la
cabeza del paciente durante el asentamiento de la bobina de EMT en la cabeza del paciente. El paciente ahora esta
en una posicion fija y repetible en la que puede usarse un sistema cilindrico u otro sistema de coordenadas (por
ejemplo, cartesiano) para guiar la colocacion de la bobina de EMT. Ademas, se ha definido un eje de giro a través
del centro de la nariz del paciente que es util para colocar de forma precisa el conjunto de bobina de EMT. Como se
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explicara mas adelante, en el caso de la estimulacion excitadora de la corteza prefrontal izquierda en el tratamiento
de una depresion, el plano sagital medio a través de la nariz del paciente gira por este eje de giro para definir un
plano oblicuo superior izquierdo que incluye el eje de giro en la nariz del paciente, la posicion del umbral motor
(MTP) y la posicion de terapia (TXP). Como estos puntos estan definidos para estar en el mismo plano, la
localizacién de la TXP se simplifica significativamente una vez que se ha encontrado la MTP. Por supuesto, si se
estan realizando otros tratamientos de EMT para otras enfermedades del sistema nervioso central, se identificarian
diferentes posiciones y planos de tratamiento y se haria una compensacion con respecto al eje de giro.

La siguiente etapa es localizar la MTP del paciente usando técnicas de blusqueda establecidas. De acuerdo con la
invencion, el conjunto de bobina 78 con su conector 80 esta montado en una disposicién de cardan 82 soportada por
un poste de ajuste anterior/posterior 84 que conjuntamente soportan completamente el peso del conjunto de bobina
78 y permiten el movimiento libre en todos los ejes. En particular, la disposicion de cardan 82 permite el ajuste del
cabeceo, balanceo y guifiada del conjunto de bobina 78 para el asentamiento del conjunto de bobina 78 contra la
cabeza del paciente. La disposicién de cardan 82 se coloca a una inclinacién perpendicular al plano coronal (por
ejemplo, 30° e incluye un contrapeso 86 para el peso de la bobina (por ejemplo, lastres, muelles de fuerza
constante, levas de fuerza ajustable y similares) para facilitar el movimiento de la disposicion de cardan 82 y el poste
de ajuste anterior/posterior 84 en la direccién anterior/posterior. En una realizacion ejemplar, el contrapeso 86 ayuda
ademas a contrarrestar el peso del conjunto de bobina 78 contra la cabeza del paciente, aumentando
adicionalmente la comodidad del paciente durante una sesion de terapia. La disposicion de cardan 82 esta montada
adicionalmente en una placa giratoria 88 que se puede mover en un plano paralelo al plano coronal para definir el
angulo del plano oblicuo superior izquierdo que se proyecta a través del eje de giro de la nariz del paciente. La placa
giratoria 88 también incluye contrapesos para el peso de la bobina (por ejemplo contrapesos, muelles de fuerza
constante, levas de fuerza ajustable y similares) para facilitar el movimiento de la disposicién de cardan 82 en el
plano paralelo al plano coronal para definir una nueva posiciéon de angulo oblicuo. La placa giratoria 88 se ajusta
aflojando el boton 90 y haciendo oscilar la placa giratoria 88 (y por lo tanto la disposicidon de cardan 82 y el poste de
ajuste anterior/posterior 84) hasta un angulo oblicuo superior izquierdo diferente con respecto a la cabeza del
paciente. La placa giratoria 88 se sitlia de forma que su platina 92 radial inferior (que esta aflojada para permitir que
el conjunto de bobina 78, la disposicion de cardan 82 y el poste de ajuste anterior/posterior se deslicen hacia la
cabeza del paciente para asentar el conjunto de bobina) esté en el mismo plano que la posicion del umbral motor
(MTP) estimada. Por ejemplo, el angulo oblicuo superior izquierdo puede empezar a 25° y en un punto seleccionado
gue esta aproximadamente a 1/2-2/3 de la distancia desde el meato auditivo izquierdo (es decir, el canal auditivo)
hasta el vértice de la cabeza. Después se determina la MTP 94 del paciente por técnicas de blsqueda establecidas
ajustando la posicién de la platina radial 92 para permitir que el conjunto de bobina 78 se deslice hasta contactar con
la cabeza del paciente y después buscando en una cuadricula la MTP estimada. En particular, la biusqueda se
realiza ajustando el angulo oblicuo superior izquierdo en incrementos ajustando la posicion angular de la placa
giratoria 88 y ajustando la posicién anterior (hacia la nariz)/posterior (hacia la parte posterior de la cabeza) moviendo
el poste de ajuste anterior/posterior 84 hacia arriba/hacia abajo en incrementos alrededor de la posicion MTP
estimada. Una vez que el conjunto de bobina 78 estd en la MTP 94 final (por ejemplo, basado en una sacudida
suficiente del pulgar en una posicion de la cuadricula encontrada durante la busqueda preestablecida de una
cuadricula definida por ajustes del angulo de la placa giratoria 88 y la posicion anterior/posterior del poste de ajuste
anterior/posterior 84), la placa giratoria 88 se bloquea en su sitio usando el boton 90 y el poste de ajuste
anterior/posterior 84 se bloquea en su posiciéon usando el botén 96, bloqueando de esta manera el punto de rotacién
del conjunto posicionador 18 en el plano oblicuo superior izquierdo que incluye la nariz del paciente, la MTP 94 y la
posicion de tratamiento (TXP) 98 para el caso del tratamiento de una depresion. Después se registran la situacion
anterior/posterior para el poste de ajuste anterior/posterior 84 y la medicion del angulo oblicuo superior izquierdo
desde la placa giratoria 88 en la etiqueta 72 para su uso en tratamientos posteriores. El nivel de potencia para las
mediciones de EMT también se determina en la MTP 94 usando técnicas conocidas.

Todos los movimientos de bobina adicionales ahora estaran en el plano oblicuo superior izquierdo que contiene la
MTP 92 y el punto medio de la nariz del paciente. En particular, la TXP 98 para el tratamiento de depresion se
encuentra moviendo el conjunto de bobina 78 5 cm en la direccién anterior a lo largo del plano oblicuo ajustando el
poste de ajuste anterior/posterior 84. Sin embargo, los expertos en la materia apreciaran que la distancia de la TXP
98 desde la MTP 94 puede ser una funcién del tamafio de la cabeza del paciente. Ademas, como se ha indicado
anteriormente, el conjunto posicionador 10 de la invencidn podria prepararse para dirigirse a cualquier otra marca
anatdémica del paciente que también produzca una posicion repetible con respecto a la anatomia interna. Por
ejemplo, en lugar de buscar la MTP 94 para su uso para encontrar una TXP 98 para tratar una depresion, el sistema
de la invencidon puede usarse para encontrar el area de Wernicke para tratar la esquizofrenia o buscar otras
posiciones de tratamiento para otros trastornos del sistema nervioso central que responden a tratamientos de EMT.

Una vez que se ha encontrado la TXP 98, la siguiente etapa es ajustar el conjunto de bobina 78 de forma que se
asiente cOmodamente contra la cabeza del paciente. El conjunto de cardan 78 se mueve para ajustar el cabeceo y la
guifiada del conjunto de bobina 78 contra la cabeza del paciente. Dichos ajustes del conjunto de cardan 82 fijan el
conjunto de bobina 78 en el espacio sin afectar al punto de aplicacién del campo. El balanceo del conjunto de bobina
78 también puede ajustarse girando el botdén de ajuste 100 del conjunto de cardan 82 para ajustar cualquier
balanceo en el conjunto de bobina 78 que afecte al asentamiento del conjunto de bobina 78 contra la cabeza del
paciente en la TXP 98. El balanceo preferentemente se mide en grados, ya que un cambio en la orientacién con
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respecto a la anatomia en la direccién de balanceo puede afectar al campo magnético aplicado dependiendo de la
orientacion del pliegue en el cerebro del paciente en la TXP 98. Esta situacion de rotacion de bobina (balanceo)
también puede registrarse en la etiqueta 72 del conjunto de casco 32. El conjunto de bobina 78 ahora esta en la TXP
y listo para el tratamiento del paciente.

La posicion angular de la placa giratoria 88 y la posicion anterior/posterior del poste de ajuste anterior/posterior 84
tipicamente se indican con escalas graduadas; sin embargo, las posiciones también pueden indicarse usando
sensores de posicién con realimentacién de posicion. El uso de estas mediciones en sesiones de terapia posteriores
facilita en gran medida el establecimiento y posicionamiento del paciente. Ademas de registrarse en la etiqueta 72
del conjunto de casco 32, estas posiciones también pueden leerse y registrarse automaticamente en forma digital
usando los sensores de posicion con realimentacion de posicidn y las lecturas procesadas para la inclusion en el
registro del paciente. Los sensores de posicidon con realimentacion de posicién pueden usarse también para los otros
ajustes. Ademas, los ajustes manuales pueden realizarse automaticamente por unidades accionadas por motor. Por
supuesto, las posiciones también pueden leerse manualmente e introducirse por un operario en una base de datos
médica que contiene los registros médicos del paciente.

Como el procedimiento es muy repetible, las posiciones registradas (posicion del canto lateral, angulo oblicuo
superior izquierdo, posicién anterior/posterior y posicion de rotacion (balanceo) de la bobina) en las coordenadas del
paciente pueden usarse para permitir que un paciente se trate facilmente en otros sistemas que empleen los mismos
sistemas de posicionamiento y/o coordenadas. Ademas, el conjunto de casco 32 desechable de la invencion permite
que el paciente se posicione de forma repetible para procedimientos de EMT u otros procedimientos médicos en la
cabeza.

La presente invencion se caracteriza por su capacidad de proporcionar un plano de alineamiento que incluye, por
ejemplo, la MTV, la TXP y el punto medio de la nariz. El mecanismo de la invencion establece dicho plano para
facilitar un posicionamiento rapido de EMT a TXP. Para dicho posicionamiento se usa un sistema de coordenadas
cilindrico alineado con la cabeza del paciente, especialmente cuando el eje cilindrico se proyecta a través de una
marca de interés del paciente.

Los expertos en la materia también apreciaran facilmente que son posibles muchas modificaciones adicionales en la
realizacién ejemplar sin apartarse materialmente de las nuevas ensefianzas y ventajas de la invencion. Por ejemplo,
el muelle de fuerza constante mencionado anteriormente puede comprender una bobina laminada que aplica una
fuerza igual en las dos direcciones de movimiento para compensar el peso de la bobina. También puede usarse un
sistema de polea como contrapeso para la gravedad de una forma conocida.

Los expertos en la materia apreciaran también que los ajustes mecanicos manuales de la invenciéon pueden
reemplazarse por un brazo articulado manual o electrénico (por ejemplo, un brazo robético) con realimentacion de
posicion y que las coordenadas pueden leerse y manipularse usando un software de registro. En otras palabras, el
software convertiria las coordenadas universales reales en el sistema de coordenadas del paciente y mantendria la
bobina de EMT en posicién durante el tratamiento.

Ademas, los expertos en la materia apreciaran que el conjunto de cardan de la invencién puede reemplazarse por
una disposicién de rétula adecuada que permite un control preciso de los movimientos tridimensionales del conjunto
de bobina.

Otra caracteristica significativa de la invencion es su capacidad de liberacion rapida. Lo Unico que sujeta al paciente
en su sitio es el conjunto de casco 32, que esta conectado al conjunto posicionador 18 por un alineamiento de
VELCRO™ y clavijas con agujeros y/o ranuras. El conjunto de casco 32, por lo tanto, puede retirarse facilmente del
conjunto posicionador 18 en el caso improbable de que el paciente tenga un ataque o necesite detenerse el
tratamiento por alguna razén. Ademas, la cabeza del paciente puede retirarse facilmente del conjunto de casco 32
simplemente arrancando las correas 46, 48 y 50 del adhesivo en la tira 52 de la frente. Como alternativa, no se
requiere un conjunto de casco separado. En este caso, el conjunto posicionador 18 podria incluir almohadillas
adaptables desmontables para aceptar la cabeza del paciente y correas de ajuste para alinear la cabeza del
paciente.

Por consiguiente, todas estas modificaciones se consideran incluidas dentro del alcance de la presente invencion
como se define por las siguientes reivindicaciones ejemplares.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo (10) para posicionar de forma repetible una bobina de estimulacién magnética transcraneal (EMT)
con respecto a un paciente para recibir tratamiento, que comprende:

una bobina de estimulacion magnética transcraneal (78);

un conjunto de casco (32) adaptado para aceptar la cabeza de un paciente; y

un conjunto posicionador de bobina (18) adaptado para aceptar dicho conjunto de casco (32) y mantener
dicho conjunto de casco y la cabeza del paciente en una posicién repetible que incluye un eje de giro a
través de la nariz del paciente, controlar el posicionamiento de dicha bobina de EMT dentro de un sistema
de coordenadas definido alrededor de dicha posicion repetible para encontrar una posicion de tratamiento,
y mantener la bobina de EMT en dicha posicion de tratamiento durante el tratamiento.

2. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas una tira de alineamiento adaptada para
aplicarse al paciente en una posicion en registro con una marca anatémica del paciente, incluyendo dicha tira de
alineamiento al menos una marca de registro para alinear la cabeza del paciente dentro de dicho conjunto de casco.

3. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que dicho conjunto de casco comprende una almohadilla
para aceptar la parte posterior de la cabeza del paciente y correas de alineamiento que sujetan la cabeza del
paciente en las posiciones de asentimiento e izquierda/derecha.

4. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 3, en el que dicha tira de alineamiento esta adaptada para
alinearse con la nariz del paciente y fijarse a la frente del paciente para definir un plano sagital medio, y en el que
dichas correas de alineamiento comprenden una correa de corona que esta adaptada para enrollarse desde la parte
posterior de la cabeza del paciente formando una corona en la cabeza del paciente hasta una posicion de
alineamiento en la tira de alineamiento, y un par de correas laterales que estan adaptadas para enrollarse desde la
parte posterior de la cabeza del paciente alrededor de los lados respectivos de la cabeza del paciente hasta las
posiciones de alineamiento en la tira de alineamiento para centrar la cara del paciente en la direccion
izquierda/derecha en el plano sagital medio.

5. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 4, en el que cada una de las correas laterales incluye marcas de
registro que registran el conjunto de casco con respecto a dicha tira de alineamiento.

6. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que dichas correas de alineamiento se conectan de forma
liberable con dicha tira de alineamiento para permitir que el paciente se retire rapidamente del conjunto de casco y el
conjunto posicionador de bobina en caso de una urgencia o de la detencion del tratamiento.

7. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 6, en el que dicho conjunto de casco se une de forma liberable a
dicho conjunto posicionador de bobina.

8. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el conjunto de casco incluye una etiqueta de registro
en la que pueden registrarse coordenadas de dicha posicion de tratamiento con respecto a dicha posicion repetible.

9. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dicho conjunto posicionador de bobina incluye un
primer mecanismo de ajuste que ajusta la posicion de dicha bobina de EMT con respecto a dicha posicion repetible
en una direccion paralela a un plano sagital medio a través del paciente, un segundo mecanismo de ajuste que
ajusta dicha bobina de EMT en una direccion de un angulo de un plano oblicuo superior izquierdo que incluye un eje
de giro a través de la nariz del paciente, una posicion del umbral motor en la cabeza del paciente, y dicha posicién
de tratamiento con respecto a dicho plano sagital medio, y un tercer mecanismo de ajuste que ajusta la distancia
anterior/posterior de dicha bobina de EMT en dicho plano oblicuo superior.

10. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 9, en el que dicho conjunto posicionador de bobina comprende
ademas al menos un elemento de registro de posicién adaptado para registrar una localizacion de la posicion de
tratamiento de dicha bobina de EMT en dicho sistema de coordenadas con respecto a dicha posicion repetible,
identificandose dicha localizacion por situaciones respectivas de dichos primer, segundo y tercer mecanismos de
ajuste.

11. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, que incluye ademas una silla adaptada para aceptar al
paciente y bloquear dicho conjunto posicionador de bobina en un angulo predeterminado de forma que se fije una
posicion de dicho conjunto de casco con respecto a dicho conjunto posicionador de bobina y un plano coronal para
la cabeza del paciente.

12. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 11, en el que dicho angulo predeterminado esta en un intervalo
de aproximadamente 30°-45°,

13. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dicho conjunto posicionador de bobina incluye un
mecanismo de observacion que incluye una marca de registro adaptada para alinear un angulo del ojo del paciente
con el conjunto posicionador de bobina para definir un eje de giro a través de la nariz del paciente.
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14. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dicho conjunto posicionador de bobina incluye una
disposicién de cardan que soporta dicha bobina de EMT y un contrapeso para dicha disposicion de cardan.

15. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 14, en el que dicho contrapeso comprende al menos uno de un
lastre, al menos un muelle de fuerza constante y una leva de fuerza ajustable.

16. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 14, en el que dicha disposicion de cardan incluye un mecanismo
adaptado para ajustar el balanceo de la bobina de EMT de forma que dicha bobina de EMT pueda asentarse contra
la cabeza del paciente.

17. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dicho conjunto posicionador de bobina incluye una
rétula que soporta dicha bobina de EMT.

18. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que dicho conjunto posicionador de bobina incluye un
brazo de alineamiento robético adaptado para mover dicha bobina de EMT a la posicién de tratamiento y soporta
dicha bobina de EMT en la posicion de tratamiento.

19. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 9, en el que dicho conjunto posicionador de bobina comprende
ademas al menos un elemento de registro de posicion adaptado para registrar una localizacion de las posiciones de
tratamiento de dicha bobina de EMT en dicho sistema de coordenadas con respecto a dicha posicion repetible,
identificandose dicha localizacién por situaciones respectivas de dichos primer, segundo y tercer mecanismos de
ajuste.

20. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 9, que incluye ademas una silla adaptada para aceptar al
paciente y bloquear dicho conjunto de reposacabezas en un angulo predeterminado para fijar una posiciéon de dicho
conjunto de casco con respecto a dicho aparato de posicionamiento y un plano coronal para la cabeza del paciente.

21. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 20, en el que dicho angulo predeterminado esta en un intervalo
de aproximadamente 30°-45°.

22. Un dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicha posicién repetible
esta fijada.
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