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DESCRIPCION
Método para optimizar la busqueda de conjuntos de parametros de estimulacién de médula espinal.
Antecedentes de a invencion

La presente invencion se refiere a sistemas de Estimulacion de Médula Espinal (SCS) y, mas particularmente, a
métodos para la busqueda eficiente de un sistema eficaz de SCS mediante conjuntos de parametros de
estimulacion. Un sistema de SCS trata el dolor cronico proporcionando impulsos de estimulacion eléctrica través de
los electrodos de una serie de electrodos situados epiduralmente cerca de la médula espinal del paciente. El
conjunto de parametros de estimulacion determina las caracteristicas de los impulsos de estimulacion
proporcionados a través de la serie de electrodos, y los electrodos usados para proporcionar los impulsos de
estimulacion, que determina el campo eléctrico que es creado por la estimulacién. El conjunto de parametros de
estimulacion 6ptimo para un paciente puede ser determinado a partir de la respuesta del paciente a diversos
conjuntos de pardmetros de estimulacién. Existe, sin embargo, un numero extremadamente grande de posibles
combinaciones de parametros de estimulacion, y la evaluacion de todos los posibles conjuntos es muy engorrosa y
poco practica.

La estimulacién de la médula espinal es un método clinico bien aceptado para reducir el dolor en ciertas poblaciones
de pacientes. Un sistema de SCS incluye normalmente un Generador de Impulsos Implantable (IPG), electrodos,
conductor de electrodos y extensiéon de conductor de electrodos. Los electrodos son implantados a lo largo de la
duramadre de la médula espinal, y el IPG genera impulsos eléctricos que son suministrados, a través de los
electrodos, a la columna dorsal y fibras de la raiz dorsal, dentro de la médula espinal. Los contactos de electrodos
individuales (los “electrodos”) estan dispuestos en un patrén y separacion deseados con el fin de crear una serie de
electrodos. Los cables individuales dentro de uno o mas terminales de electrodos se conectan con cada electrodo de
la serie. Los cables de electrodos salen de la columna vertebral y se unen generalmente a una o mas extensiones
de conductores de electrodos. Las extensiones de conductores de electrodos son, a su vez, canalizadas alrededor
del torso del paciente hasta una cavidad subcutanea donde se implanta el IPG.

Son conocidos en la técnica estimuladores de médula espinal y otros sistemas de estimulaciéon. Por ejemplo, un
estimulador electronico implantable se describe en la Patente de Estados Unidos No. 3.646.940, expedida el 7 de
marzo de 1972 por “Electrodo Estimulador Electrénico Implantable y Método”, que proporciona impulsos eléctricos
temporizados en secuencia a una pluralidad de electrodos. Como otro ejemplo, la Patente de Estados Unidos No.
3.724.467, concedida el 3 de abril de 1973 por “Implante de Electrodos para la Neuro-Estimulacién de la Médula
Espinal’, da a conocer un implante de electrodos para la neuro-estimulacion de la médula espinal. Una tira
relativamente delgada y flexible de plastico fisiolégicamente inerte es proporcionada como un portador sobre el que
estan formados una pluralidad de electrodos. Los electrodos estan conectados por medio de conductores a un
receptor de RF, que esta también implantado.

El documento WO 01/43818 se refiere a un sistema de estimulacién neural que permite que la magnitud de los
estimulos eléctricos generados por el sistema sean programados a un nivel deseado mayor o igual que un minimo
umbral percibido y menor o igual que un maximo umbral percibido tolerable.

En la Patente de Estados Unidos No. 3.822.708, concedida el 9 de julio de 1974 por “Dispositivo Eléctrico de
Estimulacién de la Médula Espinal y Método para Gestionar el Dolor’, se da a conocer otro tipo de dispositivo
eléctrico de estimulacion de la médula espinal. El dispositivo descrito en la patente 708 tiene cinco electrodos
alineados que estan situados longitudinalmente en la médula espinal. Los impulsos eléctricos aplicados a los
electrodos bloquean el dolor incurable percibido, mientras permiten el paso de otras sensaciones. Un conmutador
del paciente operado permite al paciente ajustar los parametros de estimulacion.

La mayoria de las series de electrodos usadas con sistemas de SCS conocidos emplean entre 4 y 16 electrodos.
Los electrodos son selectivamente programados para actuar como anodos, catodos, o excluidos, creando un grupo
de estimulacion. El numero de grupos de estimulacién disponibles, combinado con la posibilidad de circuitos
integrados para generar una diversidad de impulsos de estimulacion complejos, presenta al médico una enorme
seleccion de conjuntos de parametros de estimulacion.

Una practica conocida consiste en probar o ensayar manualmente un conjunto de parametros, y a continuacion
seleccionar un nuevo conjunto de parametros es estimulacion para probar, y comparar los resultados. Cada conjunto
de parametros esta configurado de manera creciente al dolor y se hace aumentar de amplitud gradualmente para
evitar incomodidad al paciente. El médico basa su seleccion de un nuevo conjunto de parametros de estimulacion en
su experiencia e intuicion personales. No existe método sistematico para guiar al médico. Si los parametros de
estimulacion seleccionados no representan una mejora, el médico repite estos pasos usando un nuevo conjunto de
parametros de estimulacién basandose solamente en la estimacién. La combinacion del tiempo requerido para
probar cada conjunto de parametros, y el nimero de conjuntos de parametros probados, dan lugar a un
procedimiento muy engorroso.

Un ejemplo de otro sistema de estimulacion que es conocido en la técnica es un implante coclear, tales como el
implante y el sistema descritos en la Patente U.S. No. 5.626,629, concedida el 6 de mayo de 1997, titulada
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“Programacion de un Procesado de Habla para un Estimulador Coclear Implantable”. La patente ‘629 describe un
método para colocar un implante coclear a un paciente. El método implica determinar niveles de estimulacion
estimados y de umbral de uno de los canales para el implante usando una medicion objetivo, tal como una respuesta
fisiologica evocada medida eléctricamente. Esta informacion es utilizada como un punto de partida para efectuar
mas ajustes en parametros de estimulacion en respuesta a reaccion subjetiva de un paciente.

Otra practica conocida es la direccion de corriente, un procedimiento que se describe con mas detalle en la Patente
U.S. No. 6.393.325. Este procedimiento reduce en gran medida la cantidad de tiempo requerida para probar un
conjunto de parametros debido a que la estimulacién se mueve gradualmente a lo largo de la serie y no necesita ser
movida en descenso y ascenso de nuevo entre la prueba de diferentes conjuntos de parametros como en un sistema
usual. Por ejemplo, una realizacion descrita en la Patente U.S. No. 6.393.325 (citada anteriormente) utiliza una tabla
que tiene parametros de estimulacion y un dispositivo de entrada direccional que utiliza el paciente para navegar a
través de la tabla.

Lo que se necesita es un método para la seleccion de conjuntos de pardmetros de estimulacion de prueba que guie
al médico hacia un o mas parametros de estimulacion efectivos. Lo que también se necesita es un algoritmo para
mantener parestesia constante mientras la estimulacion pasa de un electrodo a otro.

Sumario de la invencion

La presente invencion se enfrenta a la anterior y otras necesidades proporcionando un método para seleccionar
conjuntos de parametros de estimulacién para Estimulacion de Médula Espinal (SCS), cuyo método guia a un
medico hacia un conjunto efectivo de parametros de estimulacion. Los métodos descritos en esta memoria pueden
ser implantados utilizando el software existente en un ordenador, un programador o en el propio estimulador.

De acuerdo con un aspecto de la invencion, se proporciona una tabla, o equivalente, de un pequefio numero de
conjuntos de parametros de estimulacion de prueba (o tabla basta) que define un punto de partida para seleccionar
un conjunto de parametros de estimulacion. También se proporciona una tabla mayor (tabla precisa), o equivalente,
de conjuntos de parametros de estimulacion predeterminados para guiar en la busqueda de un 6ptimo local.
Cualquier método para encontrar un conjunto efectivo de parametros de estimulacién, que utilice una combinacion
de una tabla pequefia de basta o de aproximacion, o equivalente, y una tabla grande de precision, o equivalente,
esta previsto que caiga dentro del alcance de la invencion.

De acuerdo con otro aspecto de la invencion, el médico evallua en primer lugar la eficacia de un pequefio numero de
conjuntos de parametros de estimulacion de prueba de una Tabla de Medicion Simplificada que comprende, por
ejemplo, cuatro conjuntos de pardmetros de estimulacion. Los conjuntos de parametros de estimulacién de prueba
se clasifican basandose en la valoracién del paciente, A continuacién el médico selecciona una fila de partida en una
Tabla de Direccion Simplificada correspondiente al conjunto de parametros de estimulacion de prueba clasificado
mas elevado. El médico se mueve ya sea hacia arriba o hacia abajo desde la fila de partida, probando conjuntos
consecutivos de parametros. El médico continia siempre que el paciente indique que los resultados de la
estimulacion estén mejorando. Cuando se encuentra un 6ptimo local, el médico vuelve a la fila de partida, y prueba
en la direccion opuesta para buscar otro éptimo. Si se encuentra un conjunto aceptable de parametros de
estimulacién, se completa el proceso de seleccion. Si no se encuentra un conjunto aceptable, se selecciona una
nueva fila de partida en la Tabla de Direccidon Simplificada basandose en el siguiente mejor conjunto de parametros
de estimulacién de prueba, y se repite el proceso de busqueda del 6ptimo local.

De acuerdo todavia con otro aspecto de la invencion, se proporciona un método para la busqueda de un conjunto
efectivo de parametros de estimulacién para un sistema de SCS. El método mejora la eficacia de la busqueda
organizando la busqueda basandose en conjuntos predeterminados de parametros de estimulacion. Un médico
clasifica primeramente la eficacia de un conjunto muy pequefio de conjuntos de parametros de estimulacion de
prueba, y a continuacién busca un conjunto de estimulacion 6ptimo alrededor de un conjunto de parametros de
estimulacién de prueba clasificado mas elevado.

De acuerdo con otro aspecto mas de la invencidn, se proporciona un método para seleccionar un conjunto de
parametros de estimulacion para usar en un estimulador neural implantable, que comprende proporcionar un
conjunto de conjuntos de parametros de estimulacion, proporcionar un conjunto de conjuntos de parametros de
estimulacion de prueba dentro del conjunto de conjuntos de parametros de estimulacién, probar cada uno de los
conjuntos de parametros de estimulaciéon de prueba, probar miembros del conjunto de conjuntos de parametros de
estimulacion basandose en los resultados de la prueba de los conjuntos de parametros de estimulacion de prueba, y
seleccionar un conjunto de parametros de estimulaciéon basandose en los resultados de probar miembros de los
conjuntos de parametros de estimulacidn; en el que proporcionar un conjunto de conjuntos de parametros de
estimulacién de prueba comprende proporcionar una tabla de mediciones en la que cada fila de la tabla de
mediciones define una carga en cada electrodo de una serie de electrodos; en el que proporcionar una tabla de
mediciones comprende proporcionar una tabla de mediciones que comprende al menos cuatro filas, y no mas de
dieciseis filas; y en el que probar cada uno de los conjuntos de parametros de estimulacién de prueba comprende
seleccionar un conjunto de parametros de estimulaciéon seleccionado a partir de los conjuntos de parametros de
estimulacion de prueba, aplicar estimulacion utilizando el conjunto de parametros de estimulacion seleccionado, y
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repetir la seleccion y estimulacion hasta que hayan sido probados todos los conjuntos de parametros de
estimulacion de prueba. El método incluye ademas clasificar los conjuntos de parametros de estimulacion de prueba
a continuacion de probar cada uno de los conjuntos de parametros de estimulacién de prueba; en el que clasificar
los conjuntos de parametros de estimulacion de prueba comprende ordenar los conjuntos de parametros de
estimulacién de prueba del mejor al peor basandose en la efectividad de cada uno de los conjuntos de parametros
de estimulacién de prueba; en el que ordenar los conjuntos de parametros de estimulacion de prueba de mejor a
peor basandose en la efectividad de cada uno de los conjuntos de parametros de estimulacion de prueba
comprende ordenar los conjuntos de parametros de estimulacion de prueba del mejor al peor basandose en la
efectividad de cada uno de los conjuntos de parametros de estimulacion de prueba como se describe por un
paciente que recibe la estimulacién aplicada; en el que probar miembros de un conjunto de conjuntos de parametros
de estimulacién basandose en los resultados de la prueba de los conjuntos de parametros de estimulacién de
prueba comprende obtener un conjunto ordenado de conjuntos de parametros de estimulacion; en el que los
conjuntos de parametros de estimulacion son ordenados basandose en las caracteristicas fisicas de la estimulacion
proporcionada por cada conjunto de parametros de estimulacién, seleccionar un conjunto de parametros de
estimulacion seleccionado con caracteristicas fisicas mas préximas al conjunto de parametros de estimulacion
clasificado mas alto, estimular al paciente con el conjunto de parametros de estimulacién seleccionado, seleccionar
un nuevo conjunto de parametros de estimulacion seleccionado adyacente al conjunto de parametros de
estimulacion seleccionado previo, comparar los resultados de estimulacion usando el nuevo conjunto de parametros
de estimulacién seleccionado con los resultados de estimulacion utilizando el conjunto de parametros de
estimulacion seleccionado, repetir la seleccion de un nuevo conjunto de parametros de estimulacion seleccionado y
comparar los resultados de estimulacion hasta que el resultado de la estimulaciéon con el nuevo conjunto de
parametros de estimulacion seleccionado no sea tan bueno como los resultados de estimulacion con el conjunto de
parametros de estimulacion seleccionado previo, y seleccionar el conjunto de parametros de estimulaciéon que
proporciona los mejores resultados; en el que proporcionar un conjunto de conjuntos de parametros de estimulacion
comprende proporcionar una tabla de direccién en la que cada fila de la tabla de direccion define una carga en cada
electrodo de una serie de electrodos; en el que las filas de la tabla de direccidon estan ordenadas sobre la base de
las caracteristica fisicas de la estimulacion proporcionada por cada fila; y en el que seleccionar un nuevo conjunto de
parametros de estimulacion seleccionado adyacente al conjunto de parametros de estimulacién seleccionado previo
comprende seleccionar una nueva fila en la tabla de direccién proxima a la fila previa. Este método incluye ademas,
antes de seleccionar el conjunto de pardmetros de estimulacién que proporcioné los mejores resultados, repetir el
proceso de buscar el mejor conjunto de parametros de estimulacion, moviéndose en el sentido opuesto en la tabla
de direccion. Si no se encuentra un conjunto de parametros de estimulacion efectivo, se repite la busqueda del mejor
conjunto de parametros de estimulaciéon basandose en el siguiente conjunto de parametros de estimulacion de
prueba clasificado mas elevado.

De acuerdo todavia con otro aspecto de la invencion, se proporciona un método que comprende proporcionar una
tabla de medicidon que comprende filas que contienen conjuntos de parametros de estimulacion de prueba que
definen una carga sobre cada electrodo de una serie de electrodos, proporcionar una tabla de direccion que
comprende filas que contienen conjuntos de parametros de estimulacion que definen una carga sobre cada
electrodo de la serie de electrodos; en el que las filas comprenden ademas un conjunto ordenado de conjuntos de
parametros de estimulacion; en el que los conjuntos de parametros de estimulacion son ordenados basandose en
las caracteristicas fisicas de la estimulacion proporcionada por cada conjunto de parametros de estimulacion, probar
cada uno de los conjuntos de parametros de estimulacion de prueba, clasificar cada uno de los conjuntos de
parametros de estimulacion de prueba, seleccionar el mejor conjunto de parametros de estimulacién de prueba,
probar miembros del conjunto de conjuntos de parametros de estimulacion basandose en los resultados de la
prueba del conjunto de conjuntos de parametros de estimulacién basandose en los resultados de probar los
conjuntos de parametros de estimulacién de prueba, y seleccionar una fila de la tabla de direccion que comprende el
conjunto de parametros de estimulacidon con caracteristicas fisicas mas proximas al conjunto de parametros de
estimulacion de prueba clasificado mas elevado, aplicar estimulacién usando el conjunto de parametros de
estimulacion seleccionado, seleccionar una nueva fila en la tabla de direccion, siguiente a la fila previamente
seleccionada, comparar los resultados de estimulacion usando la fila recién seleccionada de la tabla de direccion
simplificada con los resultados de estimulacion usando la fila previamente seleccionada de la tabla de direccion
simplificada, repetir la seleccion de una nueva fila y comparar los resultados de la estimulacién hasta que el
resultado de la estimulacion con la fila no sea tan bueno como los resultados de la estimulacion con la fila anterior,
repetir la seleccion y comparacion, mover en la direccion opuesta en la tabla de direccion, y seleccionar un conjunto
de parametros de estimulacién apropiado para proporcionar los resultados mas efectivos; en el que, si no se
encuentra un conjunto de parametros de estimulacion apropiado, repetir la busqueda de un conjunto de parametros
de estimulacion apropiado basandose en el siguiente conjunto de parametros de estimulacion de prueba clasificado
mas elevado.

Se describe un estimular neural implantable que tiene medios para almacenar un conjunto de parametros de
estimulacion que controlan la estimulacién proporcionada por el estimulador, se proporciona un método para
seleccionar un conjunto de parametros de estimulacidon a partir de un gran nimero de conjuntos de parametros de
estimulacién posibles para ser usados por el estimulador neural, que comprende los pasos de (a) probar un pequefio
numero de conjuntos de parametros de estimulacion dentro del gran niumero de conjuntos de parametros de
estimulacion posibles para determinar un punto de partida para hacer una seleccién final de un conjunto de
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estimulacion, (b) clasificar los conjuntos de parametros de estimulacion probados, y (¢) buscar un conjunto de
parametros de estimulacion 6ptimo local en la proximidad de conjuntos de parametros de estimulacion probados
clasificados mas elevados.

De acuerdo todavia con otro aspecto de la invencion, se proporciona un método para determinar el tamano del paso
durante la direccién de corriente. Este método implica medir un umbral de percepcion y un umbral maximo para una
pluralidad de conjuntos de parametros de estimulacién, determinar un tamafio de paso maximo confortable,
determinar un tamafio de paso minimo, y seleccionar un tamafio de paso entre el tamafio maximo de paso
confortable y el tamafio de paso minimo. El tamafio de paso minimo puede ser la resoluciéon del cambio o desvio
deseado del campo eléctrico o el minimo tamafio de paso de estimulador programable y el tamafio de paso maximo
confortable puede ser estimado con anterioridad al, o como parte del, procedimiento. Este método puede ser usado
para generar o seleccionar una tabla de direccion de corriente que tenga un tamafio o tamafos de paso deseados.

De acuerdo con otro aspecto de la invencion, se proporciona un método para mantener parestesia durante la
transiciéon de estimulacion entre electrodos. Este método implica seleccionar un multiplicador que se ha de aplicar a
cada electrodo durante la transicion de electrodos, crear un algoritmo de Igualacién de Superposicién (“SEQ”) que
utiliza el multiplicador para determinar la salida de cada electrodo durante la transicién, y proporcionar estimulacién a
cada electrodo en una magnitud determinada por el algoritmo de SEQ. El multiplicador puede ser determinado a
partir del tipo o caracteristicas del conductor, tal como la distancia entre electrodos, a partir de la medicion de la
impedancia bipolar o la distancia entre electrodos, a partir de la comparacién de un umbral de catodo dual medido
con umbrales de catodo Unicos, a partir de una determinacién en tiempo real usando la reaccion del paciente, o a
partir de cualquier otro método que proporcione un multiplicador significativo. Una funcién de modificacion aplica
entonces este multiplicador a la salida no modificada de los electrodos durante la transicion para adaptar la salida de
energia de los electrodos para compensar la carga de densidad de corriente durante la transicion.

Es por tanto una caracteristica de la presente invencion proporcionar un método para determinar un conjunto de
pardmetros de estimulacion del sistema de SCS, localmente éptimo, sin requerir la comprobacion exhaustiva de una
pluralidad de conjuntos de parametros de estimulacion. Existen millones de posibles conjuntos de parametros de
estimulacion, y es por tanto imposible probar todos los conjuntos posibles. Por lo tanto, el médico quedara satisfecho
encontrando un conjunto de parametros de estimulacion efectivo. Proporcionando un método sistematico para
buscar un conjunto de parametros de estimulacion efectivo, se encuentra un conjunto de parametros de estimulacion
localmente 6ptimo, cuyo conjunto de parametros de estimulacién localmente 6ptimo esta asociado con un mejor
conjunto de parametros de estimulacién de prueba.

Es también una caracteristica de la presente invencién proporcionar un método para mantener parestesia mientras
se produce la transicion de cdtodos y anodos desde un electrodo al siguiente. Usando una funcién de modificacion
para aplicar un multiplicador a la salida de energia de los electrodos, un algoritmo de SEQ proporciona un nivel
relativamente constante de parestesia durante la transicion.

Breve descripcion de los dibujos

Los anteriores y otros aspectos de la presente invencion resultaran mas evidentes a partir de la siguiente descripcion
mas particular de la misma, presentada en relacién con los siguientes dibujos, en los cuales:

La figura 1 muestra un sistema de Estimulacion de Médula Espinal (SCS);
La figura 2 representa el sistema de SCS de la figura 1 implantado en una columna vertebral;

La figura 3 representa un diagrama de flujo del conjunto de parametros de estimulacién de acuerdo con una
realizacién de la presente invencion;

La figura 4 representa una porciéon de la serie 18 de electrodos mostrada en la figura 2, asi como un objetivo de
estimulacion;

La figura 5 representa un grafico que muestra niveles de estimulacion durante la transicion en estimulacion sin el uso
de un algoritmo de SEQ;

La figura 6 representa la salida de una funcion de modificacion lineal aplicada al electrodo Ey;
La figura 7 representa la salida de una funcion de modificacion lineal aplicada al electrodo Ey;

La figura 8 representa un grafico que muestra niveles de estimulacion durante la transicion en estimulacion cuando
se utiliza el algoritmo de SEQ; y

La figura 9 representa un conductor que tiene electrodos situados a distancias variables de una médula espinal:

Caracteres de referencia correspondientes indican componentes correspondientes en las diversas figuras de los
dibujos.
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El Apéndice A, que comprende 2 paginas, incluyendo una cubierta, es un ejemplo de una Tabla de Mediciones
Simplificada.

El Apéndice B, que comprende 13 paginas, incluyendo una cubierta, es un ejemplo de una Tabla de Direccion
Simplificada.

Los Apéndices A y B se incorporan a esta memoria como referencia.
Descripcion detallada de la invencién

La descripcion que sigue se refiere al mejor modo actualmente contemplado para realizar la invencion. Esa
descripcién no se ha de considerar en sentido limitativo, sino que se da simplemente con la finalidad de describir los
principios generales de la invencion. El alcance de la invencion debe quedar determinado con referencia a las
reivindicaciones.

El método de la presente invencién proporciona una solucién sistematica para un conjunto de parametros de
estimulacion, de Estimulacion de Médula Espinal (SCS). El método conduce a un médico a través de un proceso de
seleccién que localiza eficazmente conjuntos de parametros de estimulacion localmente 6ptimos.

En la figura 1 se muestra un sistema tipico 10 de Estimulacién de Médula Espinal (SCS). El sistema 10 de SCS
comprende normalmente un Generador de Impulsos Implantable (IPG) 12, una extension 14 de conductor, un
conductor 16 de electrodo y una serie de electrodos 18. El IPG 12 genera corriente de estimulacién para los
electrodos implantados que constituyen la serie de electrodos 18. Un extremo proximal de la extensién 14 de
conductor esta conectado de manera retirable al IPG 12 y un extremo distal de la extensién 14 de conductor esta
conectado de manera retirable a un extremo proximal del conductor 16 de electrodo, y la serie de electrodos 18 esta
formada en un extremo distal del conductor 16 de electrodo. La combinacion en serie de la extension 14 de
conductor y el conductor 16 del electrodo llevan la corriente de estimulacion desde el IG 12 a la serie de electrodos
18.

El sistema 10 de SCS descrito en relacion con la figura 1 anterior esta representado implantado en un espacio
epidural 20 en la figura 2. La serie de electrodos 18 estan implantados en el lugar de nervios que son el objetivo de
la estimulacion, por ejemplo a lo largo de la médula espinal 21. Debido a la falta de espacio cerca del lugar por
donde sale el conductor 16 del electrodo en la columna vertebral, el IPG 12 se implanta generalmente en el
abdomen o por encima de las nalgas. La extension 14 del conductor facilita el posicionamiento del IPG 12 fuera del
punto de salida del conductor del electrodo.

Una representaciéon mas detallada del sistema de SCS representativo que puede ser usado con la presente
invencion se describe en la Patente U.S. No. 6.516.227, concedida el 4 de febrero de 2003. Se ha de enfatizar, sin
embargo, que la invencién que aqui se describe puede ser utilizada con muchos tipos diferentes de sistemas de
estimulacién, y no esta limitada a usarse sdlo con el sistema representativo de SCS descrito en la patente
6.516.227.

En la figura 3 esta representado un diagrama de flujo que representa una realizaciéon de un método para la seleccion
de conjuntos de parametros de estimulacién de acuerdo con la presente invencion. Como con la mayoria de los
diagramas de flujo, cada paso o acto del método esta representado en una “casilla” o “bloque” del diagrama de flujo.
Cada casilla o bloque, a su vez, tiene un numero de referencia asociado con la misma para ayudar a explicar el
proceso en la descripcion que sigue.

Al comienzo 22 del método, se proporcionan una tabla de mediciones, o equivalente, y una tabla de direccion, o
equivalente. La tabla de mediciones comprende normalmente filas, definiendo cada una de las filas un conjunto de
parametros de estimulacion. En una realizacion preferida, cada fila especifica la polaridad de cada electrodo de la
serie de electrodos 18 (figuras 1 y 2) que el sistema de estimulacion determina que se han de aplicar al paciente
para una finalidad particular. La serie de electrodos 18 comprende preferiblemente ocho o dieciséis electrodos, pero
la tabla de mediciones puede utilizar sélo un subconjunto de la serie de electrodos 18, por ejemplo cuatro electrodos.
Los expertos en la técnica reconoceran que una tabla de mediciones puede incluir conjuntos de parametros de
estimulacién con diversas variaciones, tales como duracién del impulso o la frecuencia del impulso, y una tabla de
mediciones con otras de tales variaciones se pretende que caiga dentro del alcance de la presente invencion. Un
ejemplo de tabla de mediciones simplificada que puede ser utilizada con la invencién se encuentra en el Apéndice A.

La tabla de direccidn o equivalente, incluye normalmente un nimero de filas mayor que el de la tabla de mediciones.
En el Apéndice B se encuentra un ejemplo de tabla de direccidn, que contiene 541 filas, que puede ser usada con la
invencion. Las filas de la tabla de direccion reflejan normalmente la misma variacion que las filas de la tabla de
mediciones; sin embargo, los expertos en la técnica reconoceran que la tabla de direccion puede también incluir
otros grados de variacion no incluidos en la tabla de direccion, y estas variaciones estan también destinadas a caer
dentro del alcance de la invencién. Sin embargo, al menos una fila de la tabla de direccidon corresponde a una de las
filas de la tabla de mediciones, como resultara evidente por la siguiente descripcion.

Las filas de la tabla de direccidon estan dispuestas en orden sobre la base de las caracteristicas fisicas de la
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estimulacion proporcionada por cada conjunto de parametros de estimulacion, de manera que “transitar”, es decir,
moverse de una fila a la siguiente en la tabla de direccion, representa un cambio gradual, y en cierto modo uniforme,
en los parametros de la estimulacion aportada. En otras palabras, moverse por pasos desde una fila a la fila
adyacente en la tabla de direccion hace que la estimulacién aplicada al tejido a través de los electrodos individuales
de la serie de electrodos 18 se mueva gradualmente en una direccidon deseada. Este tipo de direccidn de corriente
se describe mas detalladamente en la Patente U.S. No. 6.393.325, citada anteriormente.

Como se describe con mas detalle en lo que sigue, la tabla de direccidon proporcionada inicialmente puede ser
modificada o “llenada” a continuacién de la prueba o ensayo de los conjuntos de parametros de estimulacion de
prueba, de la determinacion del maximo tamafio de paso comodo, o de la determinacion de la resoluciéon de cambio
del campo eléctrico deseado con el fin de optimizar los tamafios de paso que son empleados para transitar de un
conjunto de parametros de estimulacion al siguiente de la tabla de direccién.

Una vez que ha sido proporcionada la tabla de mediciones deseada, el primer paso del método es la seleccion de un
conjunto de parametros de estimulacion de prueba para verificacién (bloque 24). Generalmente, se probara en
primer lugar la primera fila de la tabla de mediciones, seguida en orden por las filas restantes. Sin embargo, el orden
de seleccion de filas no es esencial, y las filas se pueden seleccionar en cualquier orden. A continuacion, se utiliza el
conjunto de parametros de estimulacion seleccionado para proporcionar estimulacion al paciente (bloque 26). En
general, para evitar “sacudimiento” incomodo o exceso de estimulacion, la amplitud de la estimulacién proporcionada
se fija inicialmente en un nivel relativamente bajo, es decir, por debajo del nivel que dé lugar a que el paciente
perciba parestesia. A continuacion se aumenta la amplitud gradualmente. El nivel de estimulacién al que el paciente
comienza a percibir parestesia se denomina el umbral de percepcion o perceptivo. Véase, por ejemplo, la Patente
U.S. No. 6.393.325, citada anteriormente. La estimulacién se aumenta entonces hasta que comience a resultar
incomoda para el paciente. Este nivel es denominado el umbral maximo o de incomodidad. Véase, por ejemplo, la
Patente U.S. No. 6.393.325, citada anteriormente. Estos umbrales medidos de pre-direccion pueden ser anotados y
usados posteriormente en el proceso de direccion. Alternativamente, estos umbrales pueden ser determinados sobre
la base de valores previamente establecidos, o basandose en umbrales previamente medidos para el paciente.

El paciente proporciona reaccion en cuanto a la eficacia de la estimulacion que se aplica usando el conjunto de
parametros de estimulacion de prueba. Se pueden usar también medios alternativos (por ejemplo, mediciones
objetivas de varios parametros fisiolégicos del paciente, tales como respiracion, tension muscular, ritmo de
respiracion, ritmo del corazon, y similares) para juzgar la eficacia de la estimulacion aplicada. Después se hace una
determinacion de si han sido probados todos los conjuntos de prueba (bloque 28). Se repiten los pasos de seleccion
de un conjunto de parametros de estimulacion de prueba (bloque 24) y aportacion de estimulacion de acuerdo con el
conjunto de parametros de estimulacion de prueba seleccionado (bloque 26) hasta que ha sido probada la totalidad
de los conjuntos de parametros de estimulacion de prueba.

Después de haber sido probados todos los conjuntos de parametros de estimulacion de prueba, se clasifican (bloque
30) los conjuntos de parametros de estimulacion de prueba basandose en la evaluacién por parte del paciente (y/o
basandose en una evaluacién alternativa de parametros fisioldégicos seleccionados del paciente) de la eficacia de
cada conjunto de parametros de estimulacion de prueba.

El ensayo y clasificacion de los conjuntos de parametros de estimulacion de prueba proporcionan una aproximacion
basta de la estimulacién que puede ser mas efectiva. Debido a que el conjunto de parametros de estimulacién de
prueba es s6lo una aproximacion basta, la implicacion es que pueden ser también efectivos ajustes finos de tales
conjuntos de parametros, y quizas incluso mas efectivos. Por tanto, una vez que han sido clasificados los conjuntos
de parametros de estimulacién de prueba, el conjunto de parametros de estimulacién de prueba clasificado mas
elevado se convierte en un primer conjunto de parametros de estimulacién que funciona como “punto de referencia”
0 punto de partida para una busqueda mucho mas fina por el mas efectivo conjunto de parametros de estimulacion.
La busqueda mas fina de un conjunto de parametro de estimulacion comienza por la seleccion de una fila en la tabla
de direccién que corresponde al conjunto clasificado mas elevado en la tabla de mediciones (bloque 32a). Este
conjunto de parametros de estimulacidon de prueba seleccionado de clasificacion mas elevada se utiliza entonces
para proporcionar estimulacién (bloque 34a) al paciente. Igualmente, el paciente evalia la eficacia de la
estimulacién, y/o se usan medios alternativos (por ejemplo medicion de pardmetros fisioldgicos del paciente) para
evaluar la eficacia de la estimulacién. A continuacion, se selecciona una fila siguiente a la fila que se acaba de
ensayar, por ejemplo moviéndose en una primera direccion de la tabla de direccién, tal como se muestra, como un
posible nuevo conjunto de parametros de estimulacion (bloque 36), y esta nueva fila se usa entonces para aplicar la
estimulacion (bloque 34b). Los resultados de la nueva estimulacién se comparan entonces con los resultados de la
estimulacién anterior (bloque 38a). Si los resultados mejoran (rama Sl del bloque 38a), se repiten los pasos
expuestos en los bloques 36 y 34b, es decir, la fila de la tabla de direccién adyacente a la fila mas recientemente
utilizada, moviéndose en la misma direccién en la tabla que antes, se utiliza para definir un nuevo conjunto de
pardmetros de estimulacion (bloque 36) y ese conjunto de parametros de estimulacion se utiliza para proporcionar
estimulacion (bloque 34b). Siempre que los resultados de la estimulacion continien mejorando, se continla este
proceso de movimiento por pasos a la siguiente fila de la tabla de direccion y nuevo ensayo, sintonizando por ello
de manera fina el conjunto de parametros de estimulacion hasta que no se detectan mas mejoras.

Tan pronto como los resultados dejan de mejorar (rama NO del bloque 38), el método vuelve al conjunto de

7



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2425943 T3

parametros de “punto de referencia”, es decir, la fila de la tabla de direccién correspondiente al conjunto clasificado
mas elevado (bloque 32b) y se aplica de nuevo estimulacion (bloque 34c). Esto es realmente una repeticion de la
estimulacion realizada en los bloques 32a y 34a, pero puesto que han sido proporcionados uno o mas conjunto de
parametros de estimulacién desde que se aplicé la estimulacion de punto de referencia en los pasos 32a y 34a, esta
repeticion de estimulacion proporciona al paciente mas recuerdo y refresco de lo que fue la estimulacion de punto de
referencia. (Alternativamente, por supuesto, esta repeticion de la estimulacion de punto de referencia podria ser
omitida). A continuacién se realiza un proceso casi idéntico al anteriormente descrito para sintonizar de nuevo de
manera fina el conjunto de parametros de estimulacion del punto de referencia, sélo en la otra direccion. Es decir, la
fila adyacente a la fila que define el conjunto de parametros de estimulacion de punto de referencia se selecciona
como la fila que define el conjunto de parametros de estimulacion (bloque 40), moviéndose en el sentido opuesto,
por ejemplo hacia arriba, desde la direccién utilizada en el paso realizado en el bloque 36. Una vez que se ha
seleccionado una fila, se proporciona estimulacion usando los parametros de la fila seleccionada (bloque 34d). De
ese modo, la sintonizacién fina que se produce en los pasos 40 y 34d de la figura 3 ocurre mientras se mueve en la
direccion opuesta en la tabla de direccién a la que se us6 previamente.

Los resultados de la nueva estimulacion aplicada en el paso 34d se comparan con los resultados de la estimulacion
previa (bloque 38b). Si los resultados mejoran (rama Sl del boque 38b), se repiten los pasos expuestos en los
bloques 40 y 34d, es decir, la fila de la tabla de direccion adyacente a la fila mas recientemente usada, moviéndose
en la misma direccidon que antes en la tabla, se usa para definir un nuevo conjunto de parametros de estimulacion
(bloque 40), y ese conjunto de parametros de estimulacion se usa para proporcionar estimulacion (bloque 34d).
Siempre que los resultados de la estimulacidén continien mejorando, se continla este proceso de movimiento por
pasos hasta la siguiente fila en la tabla de direccién, y de nuevo ensayo, y por tanto se sintonizan de manera fina el
conjunto de parametros de estimulacion hasta que no se detectan mas mejoras.

Por lo tanto, se aprecia que en lo que se refiere al método, han dido identificados dos conjuntos de parametros de
estimulacion efectivos: uno moviéndose en una primera direccion desde la fila del punto de referencia (del conjunto
clasificado especificado) en la tabla de direcciéon (determinado usando los pasos en los bloques 36, 34b y 38a), y
otro moviéndose desde la fila del punto de referencia en una segundo direccion de la tabla de direccidon
(determinado usando los pasos de los bloques 40, 34d y 38b). Estos dos conjuntos de estimulacion posibles son
evaluados a continuacién para ver si uno comprende el conjunto de estimulacidon mas efectivo (bloque 42). Si es asi
(rama Sl del bloque 42), entonces ese conjunto es seleccionado como el mejor conjunto de parametros de
estimulacién para la estimulacion que es proporcionada (bloque 46) siempre que el programa operativo del sistema
SCS (u otro sistema neural) determina que es necesaria estimulacién. Si no es necesaria (rama NO del boque 42)
entonces la busqueda continda desde el conjunto de parametros de estimulacion mas efectivo seleccionado la fila en
la tabla de direccion que corresponde al conjunto siguiente clasificado mas elevado (bloque 44), por ejemplo, el
conjunto de estimulacion clasificado en segundo lugar. El siguiente conjunto clasificado mas alto define asi un nuevo
conjunto de estimulacion de “punto de referencia” especificado a partir del cual se realiza sintonizacion fina adicional
como se ha descrito anteriormente (bloques 32a a 38b).

Se ve asi que a menos que se encuentre un conjunto de parametros de estimulacion efectivo en el bloque 42, se
repite el proceso descrito en la figura 3 para el siguiente conjunto de parametros de estimulacion de prueba
clasificado mas elevado, hasta se identifica el conjunto de parametros de estimulaciéon mas efectivo.

A modo de simple ejemplo, considérese la Tabla de Mediciones Simplificada que se encuentra en el Apéndice Ay la
Tabla de Direccion Simplificada que se encuentra en el Apéndice B. Después de probar cada uno de los conjuntos
de parametros de estimulacion definidos por las filas en la Tabla de Mediciones Simplificada en el Apéndice A, se
encuentra la siguiente clasificacion “basta” en efectividad de los conjuntos de estimulacion.

Conjunto de Estimulacién Clasificacion
3 1
1 2
2 3
4 4

Partiendo del Conjunto de Estimulacion clasificado méas elevado (a partir del Apéndice A de la Tabla de Mediciones
Simplificada), el cual utiliza el Numero 3 de Electrodo como un anodo (+) y el Numero 5 de Electrodo como un
catodo (-) para proporcionar estimulo al paciente, se encuentra que una fila correspondiente en la Tabla de Direccion
Simplificada (en el Apéndice B) es el Conjunto de Estimulacién No. 301, lo que muestra que el flujo de corriente
desde el Electrodo 3 es “1” y el flujo de corriente desde el Electrodo 5 es “-1”. Esto significa que la totalidad de la
corriente aplicada por el estimulador se aplica desde el Electrodo 3 como un anodo al Electrodo 5 como un catodo.
(Por supuesto, la amplitud de la corriente aplicada puede ser ajustada segun se requiera). De ese modo, el ajuste
basto proporcionado por la tabla de mediciones conduce a un Conjunto de Estimulacion No. 301 en la Tabla de
Direccion Simplificada. El conjunto de Estimulacién No. 301 sirve por tanto como el primer conjunto de estimulacion
de “punto de referencia”.
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Una vez que se ha identificado el primer conjunto de estimulacion del punto de referencia, se sintoniza entonces de
manera fina esta seleccion aplicando el conjunto o conjuntos de estimulacién adyacentes al conjunto del punto de
referencia. Por ejemplo, yendo “hacia abajo” en la Tabla de Direcciéon Simplificada, se aplica el Conjunto de
Estimulacién No. 302, después del No. 303 y a continuacion el No. 304, y asi sucesivamente, hasta que el paciente
(u otros medios) determina que no hay resultados Mas mejorados. En este ejemplo, se ha encontrado que el
Conjunto de Estimulacion No. 302 es el conjunto mas efectivo.

De manera similar, yendo “hacia arriba” en la Tabla de Direcciéon Simplificada a partir del conjunto del punto de
referencia (No. 301), se aplica el Conjunto de Estimulacion No. 300, después del No. 299, a continuacion el No. 298,
y asi sucesivamente, hasta que el paciente (u otros medios) determina que no hay resultados mas mejorados. En
este ejemplo, se encuentra que el Conjunto de Estimulacion 298 es el conjunto mas efectivo para usar.

Una vez que han sido identificados los dos Conjuntos de Estimulacion No. 298 y 302, entonces se efectiua una
determinacién en cuanto a cudl es el mas eficaz para utilizar en la estimulacion. Si uno des estos dos es el mas
eficaz, por ejemplo el Conjunto de Estimulacion No. 298, entonces se selecciona ese Conjunto de Estimulacion
como el mejor para usar en la estimulacion en este caso, y termina la busqueda. Sin embargo, si se ha visto que
ninguno es el mas eficaz o efectivo, entonces el proceso continta localizando el conjunto de estimulacion del punto
de referencia segundo clasificado mas elevado (correspondiente al Conjunto de Estimulacién No. 1 en la Tabla de
Mediciones Simplificada) en la Tabla de Direccion simplificada. Como se aprecia en la Tabla de Mediciones
Simplificada, el Conjunto de Estimulacién No. 1 define el Electrodo No. 1 como un catodo y el Electrodo No. 3 como
un anodo. Esto corresponde al Conjunto de Estimulacién No. 21 en la Tabla de direccién Simplificada. Por lo tanto,
se realiza la sintonizacion fina de este conjunto del punto de referencia yendo primero hacia “abajo” y después hacia
“arriba” desde el Conjunto de Estimulacion No. 21 hasta que se encuentra el conjunto de estimulacion que no da
lugar a mejora adicional.

Los dos conjuntos de estimulacion identificados a partir de la sintonizacién fina del segundo conjunto de estimulacion
del punto de referencia (uno moviéndose hacia “abajo” desde la fila del punto de referencia y el otro moviéndose
hacia “arriba” desde la fila del punto de referencia) son evaluados para determinar si uno es el mas efectivo para
usar en la estimulacion. Si uno de estos dos es el mas efectivo, entonces se selecciona ese conjunto de
estimulacion como el mejor para usar en la estimulaciéon en este caso, y la busqueda termina. Sin embargo, si se
encuentra que ninguno es el mas efectivo, entonces el proceso continda localizando el conjunto de estimulacion del
punto de referencia clasificado el tercero mas elevado (correspondiente al Conjunto de Estimulacion No. 2 en la
Tabla de Mediciones Simplificada) en la Tabla de direcciéon Simplificada, y el proceso continda como se ha descrito.

Los expertos en la técnica reconoceran que existen diversas variaciones aplicables al método descrito en esta
memoria. Por ejemplo, puede utilizarse un método de gradientes para evaluar la pendiente de la eficacia del
conjunto de parametros de estimulacién en torno a cada conjunto de parametros de estimulacion de prueba. Se
puede utilizar una combinacion de la eficacia relativa de cada conjunto de parametros de estimulaciéon de prueba, y
la pendiente de la eficacia en la proximidad del conjunto de parametros de estimulacién de prueba para seleccionar
qué conjunto de parametros de estimulacion de prueba ensayar. El ndcleo basico de la presente invencion es utilizar
una tabla, o equivalente, de un nimero pequefio de conjunto de parametros de estimulacion de prueba (una tabla
basta) para determinar un punto de partida, y una tabla mayor (una tabla fina), o equivalente, de conjuntos de
parametros de estimulacion predeterminados para guiar la busqueda de un 6ptimo local. Se pretende que cualquier
método para buscar un conjunto de parametros de estimulacion efectivo que use una combinacién de una tabla
basta pequefa y una tabla fina grande cae dentro del alcance de la invencion.

Con el fin de hacer todavia mas eficaz la busqueda de parametros de estimulacion 6ptimos, se utiliza un método
para seleccionar tamafios de pasos en la tabla fina. Este método tiene en cuenta varios factores, tales como los
umbrales maximo y de percepcion en varios puntos de la tabla, con el fin de determinar el tamafio de paso mas
eficaz.

En la tabla fina proporcionada en el Apéndice B, se usan tamafios de paso de un porcentaje fijo (por ejemplo de 5 6
10%). En la practica clinica se utilizan con frecuencia tamafios de paso fijos del 10%. Sin embargo, el tamafio de
paso fijo del 10% puede ser demasiado grande en ciertas circunstancias, y puede exceder el tamafio de paso
comodo méaximo para el paciente, dando lugar a la incomodidad del paciente. Si se eligiera un tamafio de paso fijo
inferior (por ejemplo del 1%), ese tamafo de paso podria ser demasiado pequefio bajo ciertas circunstancias, y
puede ser menor que la resolucion del estimulador de médula espinal. Analogamente, un tamafio de paso mas
pequefio (por ejemplo, del 1%) puede ser tan pequefio que se desperdicia tiempo en la transicion de una fila de la
tabla a la siguiente en el curso de evaluacién de parametros de estimulacién que producen resultados similares,
potencialmente ineficaces.

El ejemplo de un paciente que esta siendo tratado para aliviar dolor de espalda grave ilustra este problema. No seria
inusual que tal paciente requiriese estimulacion que tuviera una amplitud catédica de 8 miliamperios (mA) y una
anchura de impulso de 1000 microsegundos (us). Un tamano de paso del 10% (es decir, un cambio de 0,8 mA en
cada paso) daria lugar a un cambio en la carga de estimulacién de 800 nanoculombios por impulso (nC/impulso).
Las estimaciones empiricas que usan datos clinicos sugieren que el tamafio de paso maximo confortable tipico es
uno que da lugar a un cambio de 100 nC/impulso en la carga de estimulacién. Un cambio de 800 nC/impulso esta
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muy por encima de este maximo estimado y daria lugar casi con certeza a un “sacudida” incomoda para el paciente.
El “sacudimiento” repetido puede ser tan incémodo que el paciente y/o el médico rechazaran el uso de una direccion
de corriente en el proceso de adaptacion. Por lo tanto, un tamafio de paso mas apropiado dados estos parametros
de estimulacion seria del 1%. Un tamafio de paso del 1% dara lugar a un cambio de impulso de 80 nC/impulso en la
carga de estimulacion, lo que esta por debajo del maximo estimado de 100 nC/impulso.

Sin embargo, cuando se utilizan niveles inferiores de estimulacion, es inapropiado un tamario de paso fijo del 1%. En
el caso en que un paciente requiera estimulacién que tenga una amplitud de 3 mA y anchura de impulso de 1000 ps,
un tamafo de paso del 1% produciria un cambio de 0,03 mA de amplitud. Esta es menor que la resolucién de
muchos sistemas de estimulacion de médula espinal. Ademas, tales tamafios de paso pequefios significarian que se
requeriria un mayor numero de pasos cuando se transitara a través de esta parte de la tabla. Si esta parte de la
tabla no produjera resultados eficaces, entonces se desperdiciaria gran cantidad de tiempo “pasando a través” de
configuraciones de estimulacidon que no son beneficiosas con el fin de obtener mejores configuraciones.

El ejemplo mostrado en la figura 9 ilustra también este punto. En la figura 9, los diversos electrodos E1 48, E, 50, E;
76 y E4 78 estan situados a diferentes distancias de la médula espinal 21. Esto no es incomun, ya que las series de
electrodos, una vez implantados, no estan con frecuencia perfectamente paralelas a la médula espinal y alineadas
con la misma. Como consecuencia, en este ejemplo, la amplitud nominal requerida para cada electrodo solo para
proporcionar estimulacién adecuada para inducir parestesia en la médula espinal puede ser como sigue: E1 = 3 mA,
E;, =4 mA, Es = 6 mA, E4 = 8 mA. Como se ha explicado anteriormente, no seria apropiado un tamafio de paso de
porcentaje fijo Unico para transitar desde E1 a E4. Un tamafio de paso 5 o del 10% produciria una “sacudida” para
amplitudes de corriente cercanas a las asociadas con E4, mientras que un tamafio de paso del 1% seria demasiado
pequefio para corrientes proximas a las asociadas con E4, desperdiciando tiempo clinico (incluso si el estimulador de
médula espinal tuviera una resolucion suficientemente pequefia para hacer tamafios de paso de 1% en este
intervalo de corriente).

Con el fin de determinar los tamafios de paso apropiados y eficaces para una parte particular de la tabla de
direccidn, se determinan primeramente los niveles de umbral de percepcion y de umbral maximo para uno 0 mas
conjunto de parametros de estimulacion de prueba, como se ha explicado anteriormente. Los conjuntos de
parametros de estimulacion de prueba definen usualmente impulsos de estimulacion separados en cierto modo por
igual a lo largo de la serie de electrodos, de manera que se proporcionan datos significativos para diferentes
porciones de la serie. El nivel de estimulacion éptimo esta en algun sitio entre los umbrales de percepcion y maximo,
y puede variar en diferentes posiciones a lo largo de | a serie.

Una vez determinados los umbrales para conjuntos de parametros de estimulacion de prueba, puede comenzar el
proceso de “llenar” la tabla de direccidn para las configuraciones entre los conjuntos de parametros de estimulacion
de prueba. Se requiere algun nimero de configuraciones intermedias o “pasos” para transitar suavemente desde un
conjunto de parametros de estimulacion de prueba a lo largo de la serie sin causar incomodidad al paciente. El
tamafo de paso maximo confortable para el paciente se puede utilizar como un factor para determinar el nimero de
pasos necesario. Puede ser usado un tamafo de paso maximo confortable, tal como 100 nC/impulso, o se puede
medir en la clinica el tamafio de paso maximo confortable individual, tal como aumentando gradualmente el tamafio
de paso de una transicion de prueba hasta que el paciente informe de que es incémodo. Cada paso de la tabla de
direccién requeriria ser menor que este tamafo de paso maximo confortable. Para zonas a lo largo de la serie que
tengan umbrales relativamente elevados, es decir zonas en las que se requiriesen corrientes de estimulacion
mayores para inducir parestesia, este requisito dara lugar a cambios de porcentaje relativamente menores de
amplitud de estimulacion entre pasos. Para zonas a lo largo de la serie que tienen umbrales relativamente inferiores,
se puede utilizar un cambio de porcentaje mayor de la amplitud de estimulacién entre pasos sin exceder el tamafio
de paso maximo confortable.

Un factor adicional que puede ser utilizado para determinar el tamafio de paso es la resoluciéon deseada de cambio
de campo eléctrico o resolucién espacial. Cada momento en que se cambia el conjunto de parametros de
estimulacion, cambia o se “desvia” el campo eléctrico producido por los cambios de estimulacién. La resolucién del
cambio del campo eléctrico es el cambio minimo en los parametros de estimulacién requeridos para producir una
diferencia fisiologica notable en los efectos de la estimulacién. No es productivo probar multiples conjuntos de
parametros de estimulacion que produzcan la misma respuesta fisiolégica. De ese modo, el tamafo de paso seria al
menos tan grande como la resolucion minima de cambio del campo eléctrico con el fin de probar conjuntos de
parametros de estimulacidon ciertamente “diferentes” y para evitar el desperdicio de tiempo clinico. Véase la
explicacion en la Patente U.S. No. 6.393.325, citada anteriormente.

Analogamente, se pueden usar tamafos de paso menores en regiones a lo largo de la serie que han sido
previamente identificadas como proporcionadoras de los mejores resultados. En tales regiones, es pequefa la
resolucion deseada de cambio del campo eléctrico. Por ejemplo, se pueden utilizar tamafios de paso relativamente
menores (es decir, valores proximos a la resolucion minima de cambio del campo eléctrico) cuando se dirigen
valores de parametros en torno (o relativamente préximos) al conjunto de parametros de estimulacion de prueba
que produjo los mejores resultados. Ademas, si el paciente identifica una regién de la tabla de direccién que
proporciona buenos resultados durante el proceso de direccion, podrian ser disminuidos los tamafios de paso en y
en torno a esa region, incluso hasta el limite del tamafio de paso programable mas pequefo en el estimulador, de
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manera que se podria identificar un conjunto de parametros de estimulacién incluso mas 6ptimo.

Por el contrario, para aquellas regiones identificadas que no proporcionan parametros de estimulacion eficaces (por
ejemplo, conjuntos de parametros de estimulacion de prueba que el paciente identifica como menos eficaces), el
tamafio de paso debe ser aumentado hasta un tamafio relativamente grande (es decir, hasta cerca del tamafio de
paso maximo confortable) con el fin de reducir el tiempo gastado en “pasar a través” de tales parametros de
estimulacion. De ese modo, si un conjunto de parametros de estimulacion de prueba inicial no produce resultados
efectivos, se han de usar tamafios de paso grandes en esa region, hasta el tamafio de paso maximo confortable.
Andlogamente, se pueden usar tamafios de pasos relativamente grandes para parametros de estimulacion que
estén relativamente alejados de los conjunto de parametros de estimulacion de prueba que el paciente identifica
como eficaces.

Estudios clinicos de direccién de corriente han mostrado que cambios en parametros de impulsos anddicos no
producen con frecuencia la misma variabilidad de parestesia que cambios catédicos en series de estimulacion
con separacion relativamente grande entre electrodos. De ese modo, se pueden elegir tamafos de paso
relativamente grandes para cambios de corriente anddica. Sin embargo, se pueden aplicar los mismos métodos para
determinar el tamafo de paso éptimo descrito anteriormente a cambios andédicos, asi como a cambios catddicos.
Adicionalmente, se pueden aplicar los mismos métodos a otros parametros de estimulacion, tales como amplitud de
voltaje, anchura de impulso, velocidad de impulsos, etc.

En otra realizacion, se pueden usar los umbrales medidos de direccion previa (umbral de percepcion y umbral
maximo) para seleccionar una tabla de porcentajes fijos almacenada en la memoria. En esta realizacion, el
programador o la memoria del dispositivo de implante contiene numerosas tablas de porcentajes fijos. Los umbrales
medios de direccion previa se usan para seleccionar qué tabla proporciona el tamafio de paso apropiado para
proporcionar resolucién espacial significativa, pero también para evitar que se exceda el tamafio de paso confortable
maximo. Son posibles también variaciones de esta realizacion. Por ejemplo, los umbrales medidos de direccion
previa se pueden usar para seleccionar varias porciones de tablas almacenadas en la memoria para diferentes
porciones de la serie de electrodos. También son posibles combinaciones de estas realizaciones. Por ejemplo, los
umbrales medidos de direccion previa se pueden utilizar para “llenar” las entradas de una tabla de direccion de tal
manera que el tamafo de paso esté basado en estos umbrales. El nivel de estimulacion éptimo para un conjunto de
parametros de estimulacion de prueba es seleccionado a un nivel entre el umbral de percepcion y el umbral maximo.
Este nivel 6ptimo es utilizado entonces para crear pasos de porcentaje fijo en una tabla de direccién, siempre que
estos pasos caigan dentro de un intervalo que no exceda del tamafio de paso maximo confortable o caigan por
debajo de la resolucién deseada de cambio de campo eléctrico. Si los pasos de porcentaje fijo caen fuera de este
intervalo, entonces el tamafio de paso se ajusta de manera que caigan dentro del intervalo.

Ademas, los métodos descritos anteriormente no estan limitados a utilizarse con una tabla de direccion. Aunque
estos métodos pueden ser utilizados para “llenar’ o seleccionar una tabla de direccion de corriente, se pueden
ejecutar utilizando ecuaciones con factores de ponderacion variables. Por ejemplo, el tamafio de paso maximo
confortable se puede ponderar en funciéon de la resolucion deseada del campo eléctrico para proporcionar un
tamafo de paso durante la direccidon de corriente en la que no se usa la tabla. Similarmente, se puede utilizar
hardware analdgico o digital con valores variables de componentes para proporcionar un tamario de paso durante un
proceso de ajuste.

Un objetivo primario en direccién de corriente es mantener la parestesia en una intensidad relativamente constante
mientras se transita la estimulacion proporcionada por catodos (y anodos) desde un electrodo al siguiente. Sin
embargo, la cantidad de corriente necesaria para crear un nivel particular de parestesia varia con dependencia de la
distancia del electrodo (o electrodos) que proporciona estimulacion desde el objetivo de estimulaciéon y las
caracteristicas del tejido circundante. Un algoritmo que hace transitar la energia desde un electrodo a otro de una
manera lineal manteniendo sélo una energia de emisién total (por ejemplo, 100%-0%, 90%-10%, ...10%-90%, 0%-
100%) dara lugar a una pauta desigual de densidad de corriente.

De ese modo, un electrodo que esta a una distancia apreciablemente mayor del tejido objetivo requerira una salida
mayor con el fin de proporcionar el mismo nivel de parestesia que uno que esté mas préximo al tejido objetivo. Por el
contrario, si los electrodos estan estrechamente separados en un conductor, la transicion gradual de estimulacion
desde un electrodo a un electrodo adyacente es probable que dé lugar a un cambio menor en la densidad percibida
de estimulacion, debido a que tanto el nuevo como el antiguo electrodos estaran aproximadamente a la misma
distancia del tejido objetivo. Sin embargo, si los electrodos estan separados bastante lejos en un conductor, la
transicion gradual de estimulaciéon desde un electrodo al electrodo adyacente puede dar lugar a pérdida de
parestesia durante la transicion, debido a que la estimulacién total que alcanza un lugar particular puede caer por
debajo del umbral de percepcion.

Con el fin de mantener un nivel constante de parestesia, el paciente o médico debe ajustar de manera constante con
frecuencia la amplitud de estimulacién hacia “arriba” para evitar la pérdida de parestesia y después hacia “abajo”
para evitar un estado de sobre-estimulacién durante el proceso de adaptacion. Este es un proceso engorroso y con
frecuencia incomodo que aumenta el tiempo consumido de direccidon y el estrés del paciente. A medida que el
proceso de adaptacion resulta mayor y mas dificil, disminuye la voluntad normal del paciente y disminuye la

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2425943 T3

posibilidad de proporcionar una reaccién significativa. Por tanto, un proceso de adaptacion en el que se pueden
probar mas conjuntos de parametros de estimulacién en un periodo de tiempo mas corto con menos incomodidad
del paciente, tiene una mayor probabilidad de proporcionar una mejor “adaptacion” o resultado final para el paciente.

Con el fin de mantener la parestesia mientras son gradualmente transitados los electrodos, se puede utilizar un
algoritmo de igualacion de superposicion (SEQ). En este método, por cada cambio en la distribucion de corriente,
hay un multiplicador que se utiliza para compensar las caracteristicas fisicas de la serie de conductores, es decir,
separacion y tamafio de electrodos. Se utiliza una funcién de modificacion para aplicar este multiplicador a la salida
de energia de los electrodos durante la transicion para mantener una densidad de corriente relativamente constante.

La necesidad de tal algoritmo de SEQ se puede entender a partir de un examen de direccién convencional sin el uso
de un algoritmo de SEQ. La figura 4 muestra una parte de un conductor convencional que tiene al menos dos
electrodos E¢ 48 y E, 50. Los objetivos de estimulacion se muestran como puntos P1 52A y P2 52B, que se puede
suponer que tienen el mismo umbral. La figura 5 muestra una linea 54 que representa la estimulacién percibida por
el paciente como estimulacion transmitida desde E4 a E> de una manera lineal, por ejemplo E1 = 100%, E> = 0%; E;4
= 95%, E2 = 5%, ..., E1 = 0%, E2 = 100%, mostrada por las lineas 56 y 58, respectivamente. Un ejemplo de dicha
transicion se da en la tabla de direccion simplificada mostrada en el Apéndice B. Las lineas 21 a 41 de esa tabla
muestran una transicion lineal desde el electrodo 3 que proporciona el 100% de la estimulacién anddica al electrodo
4 que proporciona el 100% de la estimulacion anddica en pasos del 5%.

La linea de trazos discontinuos marcada con T 60 es el nivel de estimulacion de umbral necesario para inducir
parestesia por estimulacion ya sea en el punto P1 6 en el P2. La intensidad de la parestesia percibida, segun se
representa por la linea 54, es generalmente una linea curva, a causa de que la parestesia es principalmente debida
a la activacion de fibras cerca de cada electrodo, y el intervalo tipico de estimulaciéon esta aproximadamente el 50%
por encima del umbral de percepcion. En este ejemplo, la linea curvada 54 estd mostrada como una curva simétrica
de forma parabdlica. En la practica, la linea 54 tenderia a ser no uniforme y asimétrica, dependiendo de las
caracteristicas fisicas del tejido y el efecto de superposiciéon limitado de la estimulacién proporcionada por cada
electrodo.

En este ejemplo, la linea curvada 54 cae por debajo del nivel 60 de estimulacion de umbral durante parte de la
transicion de E1 a E,. Esto da lugar a que paciente perciba una pérdida de parestesia en el punto A 62 durante la
transicion a través de las combinaciones de electrodos entre el punto A y el punto B 64. Debido a que el paciente no
sentiria parestesia, el paciente seria incapaz de proporcionar cualquier reaccion respecto a si esas configuraciones
fueran efectivas.

Con el fin de que el paciente sea capaz de proporcionar reaccién efectiva, el paciente o médico necesitarian que se
les proporcionara la capacidad de ajustar la amplitud de simulacién hacia arriba con el fin de crear la percepcion de
parestesia. En realidad, el paciente o el médico necesitarian aumentar constantemente la amplitud de estimulacion
entre el punto A y el punto C 66. Esta necesidad de ajuste manual repetido de la amplitud de estimulacion puede ser
engorrosa y frustrante para el paciente.

El uso de un algoritmo de SEQ para mantener parestesia a un nivel relativamente constante durante la transicion
entre electrodos se enfrenta a este problema. El algoritmo de SEQ adapta la salida de energia total para compensar
el cambio en densidad de corriente basandose en la separacién de electrodos y el tamafio de los electrodos. Para
cada cambio de la distribucion de corriente, una funcion de modificaciéon usa un multiplicador (M) para compensar la
serie de conductores para mantener una intensidad de parestesia relativamente constante. Este multiplicador se
aplica a través de la funcion de modificacion a cada salida de energia de electrodo durante las transiciones de
electrodos. En la realizaciéon preferida, el multiplicador se aplica a cada salida de corriente de electrodo, pero el
multiplicador también se puede aplicar durante transiciones anddicas o tanto durante transiciones catdédicas como
anddicas y puede ser aplicado a otros parametros tales como voltaje, anchura de impulsos y régimen de impulsos.

La separacion relativamente grande entre electrodos en un conductor requiere generalmente el uso de un
multiplicador mayor, mientras que la separacion mas proxima entre electrodos en un conductor requiere
multiplicadores relativamente menores. Esto es debido al hecho de que existe un menor efecto de superposicion al
aumentar la separacion entre electrodos en un conductor.

Existen muchos posibles métodos diferentes para elegir un multiplicador apropiado y los ejemplos proporcionados
mas adelante no pretenden ser limitativos. Cualquier método que produzca un multiplicador significativo se pretende
que caiga dentro del alcance de la invencion.

Un método para determinar un multiplicador apropiado es el uso de una aplicacién de interfaz de usuario de software
que contiene una base de datos de varios tipos de electrodos. EI médico simplemente introduce la informacién del
nimero de modelo del electrodo y/o del tamafio del electrodo y de la separacién. El software recupera entonces el
multiplicador apropiado correspondiente a ese modelo de conductor o las caracteristicas del conductor. La base de
datos puede contener también el algoritmo para implementar ese multiplicador, como se explica mas adelante.

Como ya se ha mencionado, los electrodos que tienen separacién entre electrodos relativamente mayor requieren
un multiplicador relativamente mayor. Por ejemplo, el conductor de niumero 3487A de modelo Medtronic tiene un
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espacio entre electrodos relativamente grande, de 9 mm. Un tal conductor podria requerir un multiplicador de 1,6. En
contraposicion, el conductor de nimero ABSC2108 de modelo Advanced Bionics, tiene un espacio entre electrodos
relativamente menor, de 4 mm. Este conductor requeriria un multiplicador relativamente menor, por ejemplo, 1,2.

El multiplicador puede ser medido también fisioldgicamente, ya sea directa o indirectamente, midiendo el espacio
entre electrodos. Por ejemplo, el médico podria medir la distancia entre electrodos entre dos electrodos usando una
técnica de medicion de impedancia. Esta distancia puede ser usada entonces para seleccionar un multiplicador
apropiado. Este método es util para medir multiplicadores apropiados para electrodos en conductores diferentes, en
los que la distancia entre electrodos depende de donde fueron implantados los electrodos y en qué extension han
sido movidos desde la cirugia y si la distancia entre electrodos cambia como una funcién de los movimientos del
paciente. La separacion entre electrodos puede ser también medida utilizando una de las muchas técnicas de
formacion de imagen estandar bien conocidas, tales como las que implican los rayos Xy fluoroscopios.

El multiplicador puede ser medido también mas directamente midiendo el umbral de estimulacién para dos catodos
unicos y después el umbral cuando estos dos catodos son estimulados y comparando después ambos para
determinar el multiplicador.

Todavia otro modo de medir el multiplicador es mediante el uso de una determinacion en “tiempo real” utilizando
entrada desde el paciente. Es estimulado un electrodo y a continuacién la estimulaciéon es transmitida a otro
electrodo sin el uso de un multiplicador. Durante la transicién se le pide al paciente que ajuste manualmente el nivel
de estimulacion para mantener un nivel constante de parestesia a través de la transicion. Los ajustes hechos por el
paciente se registran, y el multiplicador se puede determinar a partir de esos ajustes.

Una vez seleccionado el multiplicador, se puede utilizar el algoritmo de SEQ para mantener parestesia constante
durante transiciones en electrodos. El uso del multiplicador en el algoritmo de SEQ se describe a continuacion. En la
realizacién descrita en lo que sigue, el algoritmo de SEQ se aplica al multiplicador utilizando una funcién de
modificacion lineal durante la transicion. Sin embargo, un experto en la técnica apreciara que este multiplicador
puede ser aplicado también de una manera no lineal. Adicionalmente, en la realizacion descrita en lo que sigue, el
algoritmo de SEQ aplica el multiplicador a la amplitud de la corriente proporcionada por el estimulador de médula
espinal. Sin embargo, un experto en la técnica apreciara que un multiplicador podria ser aplicado también al voltaje,
anchura de impulso, régimen de impulso o a otras caracteristicas de la estimulacion que esta siendo proporcionada,
y podria aplicarse a otros tipos de dispositivos ademas de a estimuladores de la médula espinal.

Las figuras 6 y7 ilustran la aplicacién de un multiplicador a cada uno de los electrodos E1 y E» durante una transicion
del 100% de estimulacion sobre E4 al 100% de estimulacion sobre Ez. Aunque E4 48 y E> 50 estan mostrados como
electrodos adyacentes en un conductor Unico, podrian ser cualesquiera dos electrodos en un conductor Unico o
podrian estar situados en conductores diferentes. La figura 6 ilustra la aplicacion de un multiplicador (M1) a E1 a
medida que la estimulacion transita del 100% en E4 al 0% en E4. Para cada valor porcentual entre 100 y 0, la funcion
de modificacion esta definida por el grafico mostrado en la figura 6. Por ejemplo, cuando E4 esta proporcionando el
100% de la estimulacion, la funcion de modificacion proporciona un valor de 1. Cuando E4 proporciona un porcentaje
relativamente bajo de estimulacion, el valor de la funcién de modificacion aumenta, hasta que iguala a M1 cuando E;4
esta proporcionando el 50% de la estimulacién. Cuando E1 transita para proporcionar menos del 50% de la
estimulacion, disminuye el valor de la funciéon de modificacion, hasta que vuelve a 1 en E1 = 0%.

La figura 7 ilustra la aplicacion de un multiplicador (M2) a E> a medida que la estimulacion transita desde el 0% al
100% en E,. Para cada valor del porcentaje entre 0 y 100, la funciéon de modificaciéon esta definida por el grafico
mostrado en la figura 7. Por ejemplo, cuando E, esta proporcionando el 0% de la estimulacion, la funcion de
modificacién proporciona un valor de 1. Cuando E; proporciona un porcentaje de estimulacion relativamente mayor,
aumenta el valor de la funciéon de modificacion, hasta que iguala a Mz cuando E; esta proporcionando el 50% de la
estimulacién Cuando E; transita para proporcionar mas que el 50% de la estimulacion, disminuye el valor de la
funcién de modificacion, hasta que vuelve a 1 en Ez = 100%.

La tabla 1 siguiente ilustra el valor de la funcién de modificacion para electrodos E4 y E» cuando se hace transitar la
estimulacioén entre ellos cuando M1 = My = 1,2.
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Tabla 1
% de Salida de E4 % de Salida de E; Funcién de Modificacion Funcion de Modificacion
(E4) (E2)
100% 0% 1,0 1,0
90% 10% 1,04 1,04
80% 20% 1,08 1,08
50% 50% 1,2 1,2
10% 90% 1,04 1,04
0% 100% 1,0 1,0

Cuando la funcién de modificacion es una funcién lineal, se puede expresar también por la férmula:
MN—2 * (MN-1)* | 0,5—XN|;

donde N es el numero de electrodos, My es el multiplicador para el electrodo En y X es el porcentaje de salida de
ese electrodo Eydesde 0 a 1.

Con el fin de mantener un nivel de parestesia constante durante la transicion desde E4 a Ej, la salida no modificada
(o salida que seria obtenida en una transicion lineal, Unica) de cada electrodo es multiplicada por la salida de la
funcion de modificacion para ese electrodo. La salida de E4 estd mostrada en la Tabla 2, en la que el nivel de
estimulacion éptimo para E1 cuando ese electrodo esta proporcionando el 100% de la estimulacion es de 2 mA y el
multiplicador M es 1,2:

Tabla 2
% de Salida de E Funcién de Modificacion Salida no Modificada de Salida de E1 después de
Eq Eq(mA) aplicar SEQ (mA)

100 1,0 2,0 2

90 1,04 1,8 1,872

80 1,08 1,6 1,728

70 1,12 1,4 1,568

60 1,16 1,2 1,392

50 1,20 1,0 1,2

40 1,16 0,8 0,928

30 1,12 0,6 0,672

20 1,08 0,4 0,432

10 1,04 0,2 0,208

0 1,0 0 0

La Tabla 3 muestra los resultados para E» en que el nivel éptimo de estimulacién para E; cuando ese electrodo esta
proporcionando el 100% de la estimulacion es 2 mA y el multiplicador M es 1,2;
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Tabla 3
% de Salida de E; Funcion de modificacion Salida no Modificada de Salida de E» después de
E> E> (mA) Aplicar SEQ (mA)

0 1,0 0 0

10 1,04 0,2 0,208

20 1,08 0,4 0,432

30 1,12 0,6 0,672

40 1,16 0,8 0,928

50 1,20 1,0 1,2

60 1,16 1,2 1,392

70 1,12 1,4 1,568

80 1,08 1,6 1,728

90 1,04 1,8 1,872

100 1,0 2,0 2,0

Cuando se utiliza la funcién de modificacién lineal, como en las Tablas 2 y 3, la salida Oy de un electrodo Ey se
puede determinar por la siguiente formula:

On = An ™ (1-XN) * (MN-(2Mn-2)) * 10,5 — Xn|)

donde N es el numero de electrodos; An es el nivel de estimulacién 6ptima predeterminado para un electrodo
particular En; My es el multiplicador para el electrodo En y Xn es el porcentaje de salida del electrodo En desde 0 a 1.

La figura 8 muestra la salida de estimulacion de E1 y E; y el nivel de estimulacién detectado cuando se utiliza un
algoritmo de SEQ. La salida de E1 68 y la salida de E> 70 estan configuradas como curvas en lugar de lineas rectas
como en la figura 5. La intensidad de estimulacion percibida por el paciente estd mostrada como una linea recta 72.
Debido al uso del multiplicador para mantener una densidad de corriente relativamente constante durante la
transicion, la estimulacién percibida es constante, y permanece a un nivel por encima del nivel de estimulacion de
umbral mostrado como linea discontinua T 74.

En la practica, la linea P 72 no es una linea perfectamente recta debido a factores tales como la heterogeneidad del
tejido cerca del lugar de estimulacioén y la aproximacion del efecto de superposiciéon debido al uso de un multiplicador
que no es medido independientemente para cada cambio en los parametros de estimulacion. Sin embargo, un
experto en la técnica apreciard que el uso de un algoritmo de SEQ que minimice el numero de veces que la
estimulacion percibida cae por debajo del nivel de umbral o se eleva por encima del nivel maximo confortable
durante la direccion mejorara el proceso de direccion reduciendo la necesidad de que el paciente o médico ajuste
manualmente el nivel de estimulacion.

Aunque el ejemplo proporcionado anteriormente implica una transicién relativamente sencilla desde un electrodo a
otro, el método descrito se aplica igualmente bien cuando estan implicados mas de dos electrodos en una transicion.
Se pueden utilizar las mismas funciones de modificacién, y las mismas funciones que aplican la salida de la funcién
de modificacion a la salida no modificada de cada electrodo. Adicionalmente, el método descrito se aplica
igualmente bien si la transicion no modificada se hace en tamafios de paso uniformes (por ejemplo del 5% mostrado
en el Apéndice B, lineas 21 a 24) o en tamafios de paso no uniformes (por ejemplo, el 2%, después el 4%, a
continuacién el 6%, etc.).

Aunque la invencién expuesta en esta memoria ha sido descrita por medio de realizaciones y aplicaciones concretas
de la misma, los expertos en la técnica pueden hacer en ella numerosas modificaciones y variaciones sin apartarse
del alcance de la invencién segun se expone en las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un método para determinar un tamario de paso entre

una primera combinacién de electrodos (18) de estimulacion programable que produce un primer campo
eléctrico definido por un primer conjunto de parametros de estimulacion y

una segunda combinacién de electrodos (18) de estimulacion programable que produce un segundo campo
eléctrico definido por un segundo conjunto de parametros de estimulacion, estando los electrodos (18) situados en
uno o0 mas conductores implantados (16) que estan destinados a suministrar impulsos de estimulacion desde un
generador (12) de impulsos, determinando el tamafio de paso un cambio en el campo eléctrico para un
procedimiento de direccion de corriente, estando el método caracterizado porque comprende:

determinar un tamafo de paso confortable maximo antes del procedimiento de direccién de corriente:

determinar una resolucion deseada de cambio de campo eléctrico, siendo la resolucién de cambio de campo
eléctrico el cambio minimo en parametros de estimulacion requerido para producir una diferencia fisiolégica notable
en los efectos de estimulacion; y

seleccionar un tamafio de paso entre el tamafio de paso confortable maximo y la resolucion deseada de
cambio de campo eléctrico.

2.  El método de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la resolucion deseada de cambio de campo eléctrico es
el tamafo de paso de amplitud minima programable del generador (12) de impulsos.

3. El método de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el tamafio de paso confortable maximo se determina
que sea de aproximadamente 100 nC/impulso.

4. El método de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el tamafio de paso confortable maximo es determinado
mediante medicion con anterioridad al procedimiento de direccion de corriente.

5. El método de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que se selecciona un tamafio de paso relativamente menor
si un paciente informa que es eficaz un conjunto de parametros de estimulacion, y se selecciona un tamafio de paso
relativamente mayor si el paciente informa que un conjunto de parametros de estimulacién no es eficaz.

6. El método de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que se crea una tabla de direccion de corriente que tiene el
tamafo de paso seleccionado.

7. El método de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que se selecciona una tabla de direccién almacenada en
memoria que tiene el tamafo de paso seleccionado.

8. El método de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas:

medir un umbral de percepcién y un umbral maximo para el menos dos conjuntos de parametros de
estimulacion de prueba;

determinar un tamafio de paso minimo programable; y

determinar si el tamafo de paso seleccionado es menor que el tamafio de paso minimo programable vy, si lo
es, seleccionar el tamafio de paso minimo programable como el tamafio de paso seleccionado; y

aplicar el tamafio de paso seleccionado durante una transicion de estimulacion entre dos o mas electrodos.
9. El método de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas:

medir un umbral de percepcién y un umbral maximo para al menos dos conjuntos de parametros de
estimulacion de prueba;

determinar el conjunto de parametros de estimulacién de prueba mas efectivo; y en el que
seleccionar el tamafio de paso comprende:

seleccionar un tamafio de paso relativamente menor cuando los parametros de estimulacion estan
relativamente proximos al conjunto de parametros de estimulacion de prueba mas efectivo; y

seleccionar un tamafio de paso relativamente mayor cuando los parametros de estimulacion estan
relativamente mas lejos del conjunto de estimuladores de prueba mas efectivo.

10. EI método de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas:
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medir un umbral de percepcidon y un umbral maximo para al menos dos conjuntos de parametros de
estimulacion de prueba;

determinar el conjunto de parametros de estimulacién de prueba mas efectivo; y en el que seleccionar el
tamafo de paso comprende:

seleccionar un tamafio de paso relativamente menor cuando se usa al menos un electrodo (18) a partir de una
porcion del conductor (16) que produjo una medicion relativamente elevada del umbral de percepcion; y

seleccionar un tamafio de paso relativamente mayor cuando se utiliza al menos un electrodo (18) a partir de
una porcion del conductor (16) que produce una medicién relativamente baja del umbral de percepcion.

11. El método de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas:

medir un umbral de percepcién y un umbral maximo para al menos dos conjuntos de parametros de
estimulacion de prueba;

determinar el conjunto de parametros de estimulaciéon de prueba mas efectivo; y en el que
seleccionar un tamafio de paso comprende:

seleccionar un tamafio de paso relativamente menor para electrodos (18) designados como electrodos
catddicos; y

seleccionar un tamafio de paso relativamente mayor para electrodos (18) designados como electrodos
anaodicos.
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