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DESCRIPCION
Guia quirdrgica para un dispositivo de administracion de terapia a la fosa pterigopalatina
Campo técnico

La presente invencion se refiere, en general, a un aparato para administrar dispositivos de administracion de terapia
a ubicaciones craneofaciales y, mas particularmente, a una guia quirlrgica para administrar un dispositivo de
administracion de terapia a la fosa pterigopalatina de un sujeto.

Antecedentes de la invencion

Las cefaleas son una de las dolencias mas comunes y afectan a millones de personas. La etiologia especifica de
las cefaleas puede ser dificil de identificar. Las fuentes conocidas de cefalea incluyen trauma y causas vasculares,
autoinmunes, degenerativas, infecciosas, inducidas por farmacos y medicamentos, inflamatorias (sarcoidosis),
neoplasicas (primarias o metastasicas), endocrino-metabdlicas, iatrogénicas (tales como post-quirdrgicas),
musculoesqueléticas y miofaciales. Incluso si se identifica y se trata la afeccién subyacente de la cefalea, la cefalea
puede persistir.

En la actualidad, el ganglio esfenopalatino (GEP) es un objetivo de manipulacién en la medicina clinica para el
tratamiento de las cefaleas. EI GEP es un centro neuronal situado fuera del cerebro, detras de la nariz. Se compone
de neuronas parasimpaticas que inervan los limenes cerebrales medio y anterior (en parte), los vasos sanguineos
de la piel facial y las glandulas lagrimales. La manipulacién del GEP se lleva a cabo principalmente en intentos de
tratamientos de cefaleas severos, tales como cefaleas en racimo.

Se han usado diversos enfoques clinicos para modular la funcion del GEP y tratar las cefaleas. Estos
procedimientos varian desde los menos invasivos (por ejemplo, bloqueos del esfenopalatino usando lidocaina o
cocaina, que proporcionan el 30%-85% de alivio del dolor de manera temporal) a los mucho mas invasivos (por
ejemplo, reseccion quirdrgica del GEP, ganglio-rizolisis mediante radiofrecuencia y radio cirugia con bisturi de rayos
gamma). Estos ultimos procedimientos son muy invasivos, y la mayoria son no reversibles. En ambos casos, el
enfoque quirdrgico es tipicamente a través de las fosas nasales o el foramen palatino mayor.

Sumario de la invencién

Segun una realizacion de la presente invencion, una guia quirtrgica para facilitar la administracién de un dispositivo
de administracion de terapia a la fosa pterigopalatina (FPP) de un sujeto incluye un cuerpo curvilineo que tiene una
parte extremo distal, una parte extremo proximal y una parte intermedia que se extiende entre la parte extremo
distal y la parte extremo proximal. La parte extremo proximal esta definida por las superficies primera y segunda,
dispuestas en oposicién. La parte extremo proximal y la parte intermedia definen un plano longitudinal que se
extiende entre la parte extremo proximal y la parte extremo distal. La parte extremo distal tiene una configuracion
arqueada con respecto al plano longitudinal y esta definida por las superficies tercera y cuarta dispuestas en
oposicion.

Segun una realizacion de la presente invencion, una guia quirdrgica para facilitar la administracién de un dispositivo
de administracion de terapia a la FPP de un sujeto incluye un cuerpo curvilineo que tiene una parte extremo distal,
una parte extremo proximal y una parte intermedia que se extiende entre la parte extremo distal y la parte extremo
proximal. La parte extremo proximal esta definida por las superficies primera y segunda dispuestas en oposicion. La
parte extremo proximal y la parte intermedia definen un plano longitudinal que se extiende entre la parte extremo
proximal y la parte extremo distal. La parte extremo distal tiene una configuracion arqueada con respecto al plano
longitudinal y esta definida por las superficies tercera y cuarta dispuestas en oposicién. El cuerpo incluye ademas
una ranura para recibir el dispositivo de administracion de terapia. La ranura se extiende entre la parte extremo
proximal y la parte extremo distal y esta incluida en al menos una parte de cada una de las superficies primera y
tercera.

Se describe un procedimiento proporcionado para tratar una afeccion médica en un sujeto. Una etapa del
procedimiento incluye proporcionar una guia quirirgica. La guia quirdrgica comprende un cuerpo curvilineo que
tiene una parte extremo distal, una parte extremo proximal y una parte intermedia que se extiende entre la parte
extremo proximal y la parte extremo distal. La parte extremo proximal esta definida por superficies primera y
segunda dispuestas en oposicidon. La parte extremo distal esta definida por las superficies tercera y cuarta
dispuestas en oposicion. La parte extremo proximal y la parte intermedia definen un plano longitudinal que se
extiende entre la parte extremo proximal y la parte extremo distal. La parte extremo distal tiene una configuracién
arqueada con relacién al plano longitudinal. El cuerpo incluye una ranura que se extiende entre la parte extremo
proximal y la parte extremo distal y esta incluida en al menos una parte de cada una de las superficies primera y
tercera. A continuacion, la parte extremo distal de la guia quirirgica es insertada en un sitio de insercion gingival
bucal y se hace avanzar hasta que una punta distal de la parte extremo distal es posicionada cerca de la FPP. A
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continuacion, un dispositivo de administracion de terapia es acoplado con la ranura de la guia quirdrgica y se hace
avanzar a lo largo de la ranura a una ubicacion en o préxima al GEP. El dispositivo de administracion de terapia es
activado para modular la actividad del GEP.

Se describe un procedimiento proporcionado para administrar un neuroestimulador hasta las proximidades de un
GEP. Una etapa del procedimiento incluye realizar una incisién sobre un craneo y, a continuacion, insertar una guia
quirdrgica en la incision. A continuacion, la guia quirdrgica se hace avanzar bajo un hueso cigomatico lo largo de
una tuberosidad maxilar hacia una FPP. A continuacién, el neuroestimulador es administrado hasta las
proximidades del GEP.

Segun otro aspecto de la presente invencidn, una guia quirdrgica configurada para administrar un neuroestimulador
a un sujeto comprende un eje alargado y una ranura en el eje alargado configurada para desplegar el
neuroestimulador. El eje alargado comprende una parte extremo distal contorneada conformada y configurada para
ser avanzada bajo un hueso cigomatico a lo largo de una tuberosidad del maxilar hacia una FPP.

Se describe un procedimiento proporcionado para tratar un trastorno neurolégico. Una etapa del procedimiento
incluye realizar una incisibn sobre un craneo y, a continuacion, insertar una guia quirdrgica en la incision. A
continuacion, la guia quirdrgica se hace avanzar bajo un hueso cigomatico lo largo de una tuberosidad maxilar
hacia una FPP. A continuacién, un neuroestimulador es administrado a las proximidades del GEP, seguido de la
aplicacion de una corriente eléctrica desde el neuroestimulador al GEP para tratar el trastorno neurolégico.

Breve descripcion de los dibujos

Las caracteristicas anteriores y otras caracteristicas de la presente invencion seran evidentes para las personas
con conocimientos en la materia a la que se refiere la presente invencion tras la lectura de la descripcion siguiente
con referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

La Fig. 1 es una vista en perspectiva que muestra una guia quirargica para facilitar la administracién de un
dispositivo de administracion de terapia a la fosa pterigopalatina (FPP) de un sujeto, construida segin un aspecto
de la presente invencion;

La Fig. 2A es una vista en perspectiva que muestra una guia quirargica para facilitar la administracion de un
dispositivo de administracion de terapia a la FPP de un sujeto, construida segun otro aspecto de la presente
invencion;

La Fig. 2B es una vista en seccién transversal de la guia quirargica tomada a lo largo de la linea 2B-2B en la Fig.
2A;

La Fig. 2C es una vista en seccion transversal de la guia quirdrgica tomada a lo largo de la linea 2C-2C en la Fig.
2A;

La Fig. 2D es una vista en seccion transversal de la guia quirlrgica tomada a lo largo de la linea 2D-2D en la Fig.
2A;

La Fig. 3 es una vista en perspectiva que muestra una guia quirargica para facilitar la administracién de un
dispositivo de administracion de terapia a la FPP de un sujeto, construida segln otro aspecto de la presente
invencion;

La Fig. 4 es un diagrama de flujo de procedimiento que ilustra un procedimiento para el tratamiento de una afeccion
médica en un sujeto;

La Fig. 5 es una vista en perspectiva que muestra la inervacion nerviosa del esqueleto craneofacial anterior;

La Fig. 6 es una vista en perspectiva del esqueleto craneofacial anterior que muestra un sitio de insercién gingival
bucal;

La Fig. 7 es una vista en perspectiva del esqueleto craneofacial anterior que muestra una configuracion alternativa
del sitio de insercidn gingival bucal en la Fig. 6;

La Fig. 8 es una vista en perspectiva que muestra una guia quirdrgica (Fig. 1) que esta siendo insertada en el sitio
de insercién gingival bucal de la Fig. 6;

La Fig. 9 es una vista en perspectiva que muestra una parte extremo distal de la guia quirtrgica en la Fig. 8 que se
acopla a la unién formada por el contrafuerte maxilar posterior y la placa pterigoidea;

La Fig. 10 es una vista en perspectiva que muestra un tanel o canal (indicado mediante lineas de trazos) formado
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después de la retirada de la guia quirtrgica en la Fig. 9;

La Fig. 11 es una vista en perspectiva que muestra un dispositivo de administracién de terapia que esta siendo
insertado a través del sitio de insercion gingival bucal (indicado mediante la flecha) y al tanel o canal en la Fig. 10;

La Fig. 12 es una vista en perspectiva que muestra el dispositivo de administracion de terapia en la Fig. 11
implantado en un sujeto;

La Fig. 13 es un diagrama de flujo de procedimiento que ilustra un procedimiento para el tratamiento de una
afecciéon médica en un sujeto;

La Fig. 14 es una vista en perspectiva que muestra una parte extremo distal de una guia quirargica (Figs. 2A-D) que
se acopla a la unién formada por el contrafuerte maxilar posterior y la placa pterigoidea;

La Fig. 15 es una vista en perspectiva que muestra un dispositivo de administracién de terapia que esta siendo
avanzado a lo largo de una ranura de la guia quirirgica en la Fig. 14;

La Fig. 16 es una vista en perspectiva que muestra el dispositivo de administracion de terapia en la Fig. 15
posicionado cerca de la FPP;

La Fig. 17 es un diagrama de flujo de procedimiento que ilustra un procedimiento para el tratamiento de una
afecciéon médica en un sujeto;

La Fig. 18 es una vista en perspectiva que muestra una parte extremo distal de una guia quirtrgica (Fig. 3) que se
acopla a la uniéon formada por el contrafuerte maxilar posterior y la placa pterigoidea;

La Fig. 19 es una vista en perspectiva que muestra un dispositivo de administracién de terapia que esta siendo
cargado en un miembro de canal de la guia quirtrgica en la Fig. 18;

La Fig. 20 es una vista en perspectiva que muestra el dispositivo de administracion de terapia en la Fig. 19
posicionado cerca de la FPP;

La Fig. 21 es un diagrama de flujo de procedimiento que ilustra un procedimiento para el tratamiento de una
afecciéon médica en un sujeto;

La Fig. 22 es una vista en perspectiva que muestra una parte extremo distal de una guia quirargica (Figs. 2A-D) que
se acopla al maxilar posterior;

La Fig. 23 es una vista en perspectiva que muestra un dispositivo de administracién de terapia que esta siendo
avanzado a lo largo de una ranura de la guia quirlrgica en la Fig. 22; y

La Fig. 24 es una vista en perspectiva que muestra el dispositivo de administracion de terapia en la Fig. 23
posicionado cerca de la FPP.

Descripcion detallada

La presente invencion se refiere, en general, a un aparato para la administracion de dispositivos de administracion
de terapia a ubicaciones craneofaciales y, mas particularmente, a una guia quirdrgica para la administracion de un
dispositivo de administracion de terapia a la fosa pterigopalatina (FPP) de un sujeto. Como representativas de un
aspecto de la presente invencion, las Figs. 1 y 4 ilustran un guia 10 quirdrgica y un procedimiento 60 relacionado
para facilitar la administracion de un dispositivo 12 de administracion de terapia (Fig. 11) a la FPP 14 (Fig. 5) de un
sujeto, respectivamente. Tal como se describe mas detalladamente, mas adelante, se apreciard que la presente
invencion puede ser empleada para tratar una diversidad de otras afecciones médicas crénicas o agudas, ademas
de las cefaleas y/o los dolores faciales. Los ejemplos de dichas afecciones médicas pueden incluir, pero no se
limitan a, dolor, trastornos del movimiento, epilepsia, enfermedades cerebrovasculares, enfermedades
autoinmunes, trastornos del suefio, trastornos autonémicos, trastornos de la vejiga urinaria, estados metabdlicos
anormales, trastornos del sistema muscular y trastornos neuropsiquiatricos.

A menos que se defina lo contrario, todos los términos técnicos usados en la presente memoria tienen el mismo
significado que entiende cominmente una persona con conocimientos ordinarios en la materia a la que pertenece
la presente invencion.

En el contexto de la presente invencion, la expresion "cefalea”, tal como se usa en la presente memoria, puede
hacer referencia a migrafias, cefaleas tensionales, cefaleas en racimo, neuralgia del trigémino, cefaleas
secundarias, cefaleas de tipo tension, cefaleas cronicas y episédicas, cefaleas por uso excesivo de
medicamentos/de rebote, cefaleas tipo hemicrinia paroxistica crénica, cefaleas tipo hemicrania continua, cefaleas
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postraumaticas, cefaleas post-herpéticas, cefaleas vasculares, cefaleas relacionadas con distrofia simpatica refleja,
cefaleas cervicogénicas, cefaleas carotidinias, cefaleas relacionadas con ciatica, cefaleas del trigémino, cefaleas
occipitales, cefaleas maxilares, cefaleas ciliares, cefaleas paratrigeminales, cefaleas petrosas, cefalea de Sluder,
cefaleas de Vidian, cefaleas por baja presion del LCR, cefaleas relacionadas con la articulacién temporomandibular
(ATM), cefaleas causalgia, cefaleas miofasciales, todas las cefaleas primarias (por ejemplo, cefalea punzante
primaria, cefalea tusigena primaria, cefalea por esfuerzo primario, cefalea primaria asociada con la actividad sexual,
cefalea hipnica y cefalea diaria persistente de novo), todas las cefaleas trigémino-autonémicas (por ejemplo,
hemicranias paroxisticas episodicas, cefalea neuralgiforme unilateral de corta duracién con inyeccion conjuntival y
lagrimeo (SUNCT), todas las probables CTAs y cefalea neuralgiforme unilateral con sintomas autonémicos
(SUNA)), cefaleas diarias cronicas, neuralgia occipital, dolor facial atipico, dolor neuropatico trigeminal y cefaleas de
tipo diverso.

Tal como se usa en la presente memoria, la expresion "cefalea en racimos" puede hacer referencia a cefaleas
extremadamente dolorosas y debilitantes que se producen en grupos o racimos. Las cefaleas en racimo pueden
incluir cefaleas de tipo racimo, cefaleas histaminicas, cefalea histaminica, sindrome de Raedar y neuralgia
esfenopalatina.

Tal como se usa en la presente memoria, la expresion "migrafia" puede hacer referencia a una cefalea episddica
intensa e incapacitante caracterizada tipicamente por dolor severo en uno o ambos lados de la cabeza. Las
migrafias pueden incluir, pero no se limitan a, migrafia sin aura, migrafia con aura, migrafia con aura pero sin
cefalea, migrafias menstruales, migrafias variantes, migrafias transformadas, migrafias complicadas, migrafias
hemipléjicas, migrafias atipicas, migrafias cronicas, migrafias de tipo basilar, sindromes periédicos de la infancia
gue son comunmente precursores de la migrafia (por ejemplo, abdominal, vémitos ciclicos, BPV, etc.), estado
migrafioso y todos los tipos de probables migrafias.

Tal como se usa en la presente memoria, la expresion "dolor facial" puede hacer referencia a dolor directo que
tipicamente implica nervios que dan suministro a la cara o, de manera alternativa, dolor indirecto (referido) desde
otras estructuras en la cabeza, por ejemplo, vasos sanguineos. El dolor puede estar relacionado con cefalea (por
ejemplo, migrafia), sindromes musculares (por ejemplo, sindrome temporomandibular (STM)), y lesién o
enfermedad herpética o reumatica.

Tal como se usan en la presente memoria, los términos "modular" o "que modula" pueden hacer referencia a causar
un cambio en la actividad neuronal, quimica y/o el metabolismo. El cambio puede referirse a un aumento,
disminucién o incluso un cambio en un patréon de actividad neuronal. Los términos pueden referirse a una
estimulacién excitatoria o inhibitoria, o una combinacién de las mismas, y puede ser al menos eléctrica, bioldgica,
magnética, 6ptica o quimica, o una combinacién de dos o mas de las mismas. Los términos pueden ser usados
también para referirse a un enmascaramiento, una alteracién, una anulaciéon o una restauracion de la actividad
neuronal.

Tal como se usa en la presente memoria, el término "sujeto” puede hacer referencia a cualquier organismo de
sangre caliente, incluyendo, pero sin limitarse a, seres humanos, cerdos, ratas, ratones, perros, cabras, ovejas,
caballos, monos, simios, conejos, ganado, etc.

Tal como se usa en la presente memoria, el término "prevenir" tendra su significado simple y corriente para una
persona con conocimientos en la materia de los productos farmacéuticos o las ciencias médicas. Por ejemplo,
"prevenir" puede significar detener o dificultar una cefalea.

Tal como se usan en la presente memoria, los términos "tratar" o "que tratan" tendran su significado simple y
corriente para una persona con conocimientos en la materia de los productos farmacéuticos o las ciencias médicas.
Por ejemplo, "tratar" o "que trata" puede significar prevenir o reducir una cefalea.

Tal como se usa en la presente memoria, la expresion "afeccion médica" puede hacer referencia a dolor, trastornos
del movimiento, epilepsia, enfermedades cerebrovasculares, enfermedades autoinmunes, trastornos del suefio,
trastornos autondmicos, trastornos de la vejiga urinaria, estados metabdlicos anormales, trastornos del sistema
muscular, enfermedades infecciosas y parasitarias (segun lo dispuesto en los cédigos CIE-9 1-139), neoplasias
(segun lo dispuesto en los cddigos CIE-9 140-239), enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas,
enfermedades inmunolégicas (segun lo dispuesto en los cédigos CIE-9 240-279), enfermedades de la sangre y los
d6rganos hematopoyéticos (segun lo dispuesto en los codigos CIE-9 280-289), trastornos mentales (segun lo
dispuesto en los codigos CIE-9 290-319), enfermedades del sistema nervioso (segun lo dispuesto en los cédigos
CIE-9 320-359), enfermedades de los 6rganos de los sentidos (segun lo dispuesto en los cddigos CIE-9 360-389),
enfermedades del sistema circulatorio (segun lo dispuesto en los cddigos CIE-9 390-459), enfermedades del
sistema respiratorio (segun lo dispuesto en los codigos CIE-9 460-519), enfermedades del sistema digestivo (segun
lo dispuesto en los codigos CIE-9 520-579), enfermedades del sistema genitourinario (segun lo dispuesto en los
codigos CIE-9 580-629), enfermedades de la piel y tejido subcutaneo (segun lo dispuesto en los cédigos CIE-9 680-
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709), enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conjuntivo (segun lo dispuesto en los codigos CIE-9
710-739), anomalias congénitas (segun lo dispuesto en los codigos CIE-9 740-759), ciertas afecciones originadas
en el periodo perinatal (segun lo dispuesto en los cédigos CIE-9 760-779) y sintomas, signos y estados morbosos
mal definidos (segun lo dispuesto en los codigos CIE-9 780-799).

El dolor tratable por la presente invencién puede ser causado por afecciones que incluyen, pero no se limitan a,
cefaleas de migrafia, incluyendo cefaleas de migrafia con aura, cefaleas de migrafia sin aura, migrafias
menstruales, variantes de migrafia, migrafias atipicas, migrafias complicadas, migrafias hemipléjicas, migrafas
transformadas y migrafias diarias crénicas, cefaleas tensionales episddicas, cefaleas tensionales crénicas, cefaleas
de rebote por analgésicos, cefaleas en racimo episéddicas, cefaleas en racimo crénicas, variantes de racimo,
hemicranias paroxisticas crénicas, hemicranea continua, cefalea post-traumatica, dolor cervical postraumatico,
neuralgia post-herpética que implica la cabeza o la cara, dolor de fractura de columna secundaria a osteoporosis,
dolor de artritis en la columna vertebral, cefalea relacionada con enfermedad cerebrovascular y accidente
cerebrovascular, cefalea debida a un trastorno vascular, distrofia simpatica refleja, cervicalgia (que puede ser
debida a diversas causas, incluyendo, pero sin limitarse a, musculares, discogénicas o degenerativas, incluyendo
artriticas, relacionadas posturalmente o metastasicas), glosodinia, carotidinia, cricoidinia, otalgia por lesion del oido
medio, dolor gastrico, ciatica, neuralgia del maxilar, dolor laringeo, mialgia de los musculos del cuello, neuralgia del
trigémino (a veces denominado también tic doloroso), cefalea posterior a una puncion lumbar, cefalea por presion
baja del fluido cerebro-espinal, trastorno de la articulacion ATM, dolor facial atipico, neuralgia ciliar, neuralgia
paratrigeminal (a veces denominada también sindrome de Raeder); neuralgia petrosa, sindrome de Eagle,
hipertension intracraneal idiopatica, dolor orofacial, sindrome de dolor miofascial que implica la cabeza, el cuello y
el hombro, neuralgia migrafiosa crénica, cefalea cervical, pardlisis paratrigeminal, neuralgia del GEP (a veces
denominada también cefalea de la mitad inferior, sindrome de neuralgia facial inferior, neuralgia de Sluder y
sindrome de Sluder), carotidinia, neuralgia de Vidian, causalgia y/o una combinacién de los anteriores.

Los trastornos del movimiento tratables por la presente invencién pueden ser causados por afecciones que
incluyen, pero no se limitan a, enfermedad de Parkinson, paralisis cerebral, distonia, temblor esencial y espasmo
hemifacial.

La epilepsia tratable por la presente invencién puede ser, por ejemplo, generalizada o parcial.

La enfermedad cerebrovascular tratable por la presente invencién puede ser causada por afecciones que incluyen,
pero no se limitan a, aneurismas, accidentes cerebrovasculares y hemorragia cerebral.

Las enfermedades autoinmunes tratables por la presente invencién incluyen, pero no se limitan a, esclerosis
multiple.

Los trastornos del suefio tratables por la presente invencion pueden ser causados por afecciones que incluyen,
pero no se limitan a, apnea del suefio y parasomnias.

Los trastornos autondmicos tratables por la presente invencién pueden ser causados por afecciones que incluyen,
pero no se limitan a, trastornos gastrointestinales, que incluyen pero no se limitan a trastornos de la motilidad
gastrointestinal, nauseas, vomitos, diarrea, hipo crénico, enfermedad de reflujo gastroesofagico e hipersecrecion de
acido gastrico, insuficiencia autonémica; epiforesis excesiva, rinorrea excesiva; y trastornos cardiovasculares, que
incluyen, pero no se limitan a, disritmias y arritmias cardiacas, hipertension y enfermedad del seno carotideo.

Los trastornos de la vejiga urinaria tratables por la presente invencion pueden ser causados por afecciones que
incluyen, pero no se limitan a, vejiga espastica o flaccida.

Los estados metabdlicos anormales tratables por la presente invencion pueden ser causados por afecciones que
incluyen, pero no se limitan a, hipertiroidismo o hipotiroidismo.

Los trastornos del sistema muscular tratables por la presente invencion pueden incluir, pero no se limitan a, distrofia
muscular y espasmos del tracto respiratorio superior y la cara.

Los trastornos neuropsiquiatricos o mentales tratables por la presente invencién pueden ser causados por
afecciones que incluyen, pero no se limitan a, depresion, esquizofrenia, trastorno bipolar y trastorno obsesivo-
compulsivo.

Se proporciona una breve discusion de la anatomia y la neurofisiologia pertinentes para ayudar al lector a
comprender la presente invencion. El sistema nervioso autbnomo inerva numerosas vias dentro del cuerpo humano
y consta de dos divisiones: el sistema nervioso simpatico y parasimpatico. Los sistemas nerviosos simpatico y
parasimpatico son antagénicos en su accion, equilibrando los efectos del otro sistema dentro del cuerpo. El sistema
nervioso simpatico (SNS) normalmente inicia la actividad dentro del cuerpo, preparando el cuerpo para la accion,
mientras que el sistema nervioso parasimpatico (PNS) contrarresta principalmente los efectos del SNS.
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Los ganglios 16 esfenopalatinos estan situados a ambos lados de la cabeza 18 (Fig. 5). Para la descripcion
siguiente de la presente invencion, se supondra que se hace referencia al ganglio 16 esfenopalatino (GEP) situado
en el lado izquierdo de la cabeza 18. El GEP 16 esta situado detras del maxilar 20 en la FPP 14, posterior al cornete
nasal medio (no mostrado en detalle). EI GEP 16 es parte de la division parasimpatica del sistema nervioso
auténomo; sin embargo, el GEP 16 tiene fibras nerviosas tanto simpaticas como parasimpaticas, asi como fibras
nerviosas sensoriales y motoras ambas creando sinapsis dentro del ganglio (por ejemplo, parasimpatico) o fibras
gue pasan a través del ganglio y no crean sinapsis (por ejemplo, simpaticas, sensoriales y motoras).

La actividad parasimpéatica del GEP 16 esta mediada por el nervio petroso mayor (no mostrado), mientras que la
actividad simpatica del GEP esta mediada por el nervio petroso profundo (no mostrado), que es esencialmente una
extensién de la cadena simpatica cervical (no mostrada). Las sensaciones sensoriales generadas por o transmitidas
a través del GEP 16 incluyen, pero no se limitan a, las sensaciones en los dientes superiores, sentimientos de
cuerpos extrafios en la garganta y picazon persistente en el oido 22. El GEP 16 transmite la informacion sensorial,
incluyendo el dolor, al sistema trigémino a través de la division 24 maxilar y la division oftdlmica (no mostradas).

Un aspecto de la presente invencién se ilustra en la Fig. 1 y comprende una guia 10 quirdrgica para facilitar la
administracion de un dispositivo 12 de administracion de terapia (Fig. 11) a la FPP 14 (Fig. 5) de un sujeto. Tal
como se muestra en la Fig. 1, la guia 10 quirdrgica incluye un cuerpo 26 curvilineo o vastago alargado que tiene
una parte 28 extremo distal contorneada, una parte 30 extremo proximal y una parte 32 intermedia que se extiende
entre la parte extremo distal y la parte extremo proximal. La parte 30 extremo proximal y la parte 28 extremo distal
definen un plano P longitudinal que se extiende entre la parte extremo proximal y la parte extremo distal. La guia 10
quirdrgica puede estar realizada en un metal o aleacion de metal rigido o semi-rigido de calidad médica, tal como
acero inoxidable, plastico, polimeros y similares de grado médico. Tal como se describe mas detalladamente mas
adelante, la configuracién curvilinea de la guia 10 quirdrgica esta conformada y configurada para atravesar, de
manera simple y precisa, la anatomia del esqueleto craneofacial anterior para llegar a la FPP 14 (Fig. 5).

La parte 30 extremo proximal (Fig. 1) incluye superficies 34 y 36 primera y segunda dispuestas en oposicion y tiene
una forma de seccién transversal adecuada para facilitar la manipulacion de la guia 10 quirdrgica durante los
procedimientos quirargicos. Tal como se muestra en la Fig. 1, por ejemplo, la parte 30 extremo proximal tiene una
seccion transversal de forma redondeada que se estrecha cerca de la parte 32 intermedia a las superficies 38 y 40
tercera y cuarta dispuestas en oposicion. Se apreciara que la parte 30 extremo proximal puede tener cualquier
forma de seccién transversal adecuada (por ejemplo, aplanada, eliptica, etc.).

La parte 28 extremo distal tiene una configuracion arqueada con relacién al plano P longitudinal y esta definida por
las superficies 38 y 40 tercera y cuarta. La tercera superficie 38 tiene una forma de seccién transversal aplanada y
esta adaptada, conformada y configurada para atravesar bajo el hueso 42 cigomatico (Fig. 6) a lo largo de la
tuberosidad 44 maxilar hasta que una punta 46 distal de la parte 28 extremo distal (Fig. 1) es posicionada justo
dentro o dentro de la FPP 14 (Fig. 3). Aunque se muestra que la cuarta superficie 40 (Fig. 1) tiene también una
forma de seccién transversal aplanada, se apreciara que asimismo la cuarta superficie puede tener otras formas de
seccién transversal (por ejemplo, eliptica).

En las Figs. 2A-D se ilustra otro aspecto de la presente invencion que comprende una guia 10, quirargica para guiar
un dispositivo 12 de administracion de terapia (Fig. 11) a la FPP 14 de un sujeto. En las Figs. 2A-D, las estructuras
gue son idénticas a las estructuras en la Fig. 1 usan los mismos numeros de referencia, mientras que las
estructuras que son similares pero no idénticas llevan el sufijo "a".

Tal como se muestra en las Figs. 2A-B, la guia 10, quirtrgica puede incluir un cuerpo 26, curvilineo o eje alargado
que tiene una parte 28, extremo distal contorneada, una parte 30, extremo proximal y una parte 32, intermedia que
se extiende entre la parte extremo proximal y la parte extremo distal. La parte 30, extremo proximal y la parte 28,
extremo distal pueden definir un plano P longitudinal que se extiende entre la parte extremo proximal y la parte
extremo distal. La guia 10, quirdrgica puede estar realizada en un metal o aleacién de metal rigida o semi-rigida de
calidad médica, tal como acero inoxidable, plastico, polimeros y similares de grado médico. Tal como se describe
mas detalladamente a continuacion, la configuracion curvilinea de la guia 10, quirdrgica proporciona un medio para
atravesar, de manera simple y precisa, la anatomia del esqueleto craneofacial anterior para llegar a la FPP 14 (Fig.
5).

La parte 30, extremo proximal (Figs. 2A-B) puede incluir superficies 34, y 36 primera y segunda dispuestas en
oposicién y tiene una forma de seccién transversal adecuada para facilitar la manipulacién de la guia 10, quirdrgica
durante los procedimientos quirirgicos. Tal como se muestra en las Figs. 2A-B, por ejemplo, la parte 30, extremo
proximal puede tener una forma de seccion transversal redondeada que se estrecha cerca de la parte 32,
intermedia a las superficies 38, y 40 tercera y cuarta dispuestas en oposicion. Se apreciard que la parte 30 extremo
proximal puede tener cualquier forma de seccion transversal adecuada (por ejemplo, aplanada, eliptica, etc.).

La parte 28, extremo distal puede tener una configuracion arqueada con relacion al plano P longitudinal y puede
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estar definida por las superficies 38a y 40 tercera y cuarta. La tercera superficie 38, puede tener una forma de
seccién transversal aplanada y puede estar adaptada, conformada y configurada para atravesar bajo el hueso 42
cigomatico (Fig. 6) a lo largo de la tuberosidad 44 maxilar hasta que una punta 46 distal (Figs. 2A-B) de la parte 284
extremo distal es posicionada cerca de la FPP 14 (Fig. 5). Aunque se muestra que la cuarta superficie 40 (Figs. 2A-
B) tiene también una forma de seccion transversal aplanada, se apreciara que la cuarta superficie puede tener
asimismo otras formas de seccion transversal (por ejemplo, eliptica).

La guia 10, quirGrgica puede incluir adicionalmente una ranura 48 adaptada para recibir un dispositivo 12 de
administracion de terapia (Fig. 11) y facilitar una colocacién precisa, direccional, del dispositivo de administracion de
terapia cerca de la FPP 14. La ranura 48 puede extenderse entre las partes 30a y 28, extremas proximal y distal y
puede estar incluida o rebajada en al menos una parte de cada una de entre las superficies 34, y 384 primera y
tercera. Tal como se muestra en la Fig. 2A, la ranura 48 puede extenderse entre una punta 50 proximal de la parte
30a extremo proximal y la parte 28, extremo distal. Las dimensiones particulares de la ranura 48 vararan
dependiendo del tamafio de la guia 104 quirtrgica. En un ejemplo de la presente invencion, la ranura 48 puede
tener una profundidad de entre aproximadamente 0,5 mm y 1,2 mm, una anchura de entre aproximadamente 1 mm
y 1,5 mm, y una longitud de entre aproximadamente 2 cm y 8 cm.

La profundidad y la anchura de la ranura 48 pueden variar a lo largo de la longitud de la guia 10, quirargica para
facilitar el acoplamiento y la liberacion del dispositivo 12 de administraciéon de terapia (Fig. 11). Por ejemplo, una
parte de la ranura 48 (Fig. 2B) situada en la punta 50 proximal puede tener una primera profundidad D1 que es
mayor que una segunda profundidad D, (Fig. 2C) situada en la parte 28, extremo distal. La profundidad variable de
la ranura 48 puede formar un ahusamiento gradual que se extiende entre las partes 30a y 28, extremas proximal y
distal. Tal como se describe mas detalladamente mas adelante, la profundidad variable de la ranura 48 facilita el
acoplamiento del dispositivo 12 de administracién de terapia (Fig. 11) en la parte 30a extremo proximal (Fig. 2A)
mientras que promueve también el desacoplamiento del dispositivo de administracion de terapia (Fig. 11) desde la
parte 28, extremo distal (Fig. 2A) conforme el dispositivo de administracion de terapia se hace avanzar hacia la
punta 46 distal. Aunque en las Figs. 2A-C se muestra que la ranura 48 tiene una forma de seccion transversal semi-
circular, se apreciara que la ranura puede tener otras formas de seccion transversal (por ejemplo, forma cuadrada,
forma de V, etc.) para facilitar el acoplamiento del dispositivo 12 de administracion de terapia (Fig. 11) con la
ranura.

En la Fig. 3 se ilustra otro aspecto de la presente invencion que comprende una guia 10y quirdrgica para guiar un
dispositivo 12 de administracion de terapia (Fig. 11) a la FPP 14 de un sujeto. En la Fig. 3, las estructuras que son
idénticas a las estructuras en la Fig. 1 usan los mismos nimeros de referencia, mientras que las estructuras que
son similares pero no idénticas llevan el sufijo "b".

Tal como se muestra en la Fig. 3, la guia 10, quirargica puede incluir un cuerpo 26y, curvilineo o eje alargado que
tiene una parte 28, extremo distal contorneada, una parte 30 extremo proximal y una parte 32, intermedia que se
extiende entre la parte extremo distal y la parte extremo proximal. La parte 30 extremo proximal y la parte 28
extremo distal pueden definir un plano P longitudinal que se extiende entre la parte extremo proximal y la parte
extremo distal. La guia 10p quirdrgica puede estar realizada en un metal o una aleacién de metal rigida o semi-
rigida de calidad médica, tal como acero inoxidable, plastico, polimeros y similares de grado médico. Tal como se
describe mas detalladamente mas adelante, la configuracién curvilinea de la guia 10, quirirgica proporciona un
medio para atravesar, de manera simple y precisa, la anatomia del esqueleto craneofacial anterior para llegar a la
FPP 14 (Fig. 5).

La parte 30 extremo proximal (Fig. 3) puede incluir superficies 34 y 36 primera y segunda, dispuestas en oposicion,
y una forma de seccion transversal adecuada para facilitar la manipulacion de la guia 10, quirdrgica durante los
procedimientos quirdrgicos. Tal como se muestra en la Fig. 3, por ejemplo, la parte 30 extremo proximal puede
tener una forma de seccion transversal redondeada que se estrecha cerca de la parte 32, intermedia a las
superficies 38y y 40 tercera y cuarta, dispuestas en oposicién. Se apreciara que la parte 30 extremo proximal puede
tener cualquier forma de seccién transversal adecuada (por ejemplo, aplanada, eliptica, etc.).

La parte 28, extremo distal puede tener una configuracion arqueada con relacion al plano P longitudinal y puede
estar definida por las superficies 38, y 40 tercera y cuarta. La tercera superficie 38, puede tener una forma de
seccién transversal aplanada y puede estar adaptada, conformada y configurada para atravesar bajo el hueso 42
cigomatico (Fig. 6) a lo largo de la tuberosidad 44 maxilar hasta que una punta 46 distal (Fig. 3) de la guia 10p
quirdrgica es posicionada cerca de la FPP 14 (Fig. 5). Aunque se muestra que la cuarta superficie 40 (Fig. 3) tiene
también una forma de seccién transversal aplanada, se apreciara que la cuarta superficie puede tener asimismo
otras formas de seccién transversal (por ejemplo, eliptica).

La guia 10, quirdrgica puede comprender ademas un miembro 72 de canal para recibir un dispositivo 12 de
administracion terapéutica (Fig. 11). EI miembro 72 de canal (Fig. 3) puede tener una configuracidon curvada y
puede estar conectado, de manera deslizante, a la tercera superficie 38y, a través de un mecanismo 74 de carril (no
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mostrado en detalle). EI miembro 72 de canal puede tener una configuracion rigida, semi-rigida o flexible y puede
estar realizada en cualquier material de grado médico adecuado. EI mecanismo 74 de carril puede comprender un
canal rebajado (no mostrado en detalle) que se extiende a lo largo de una parte de la tercera superficie 38y entre la
parte 32y intermedia y la punta 46 distal de la guia 10y quirdrgica. Ademas, el miembro 72 de canal puede incluir un
miembro de enclavamiento (no mostrado) que puede ser recibido, de manera deslizante, dentro del canal rebajado.
Tal como se describe mas detalladamente mas adelante, el miembro 72 de canal puede deslizarse a través de la
tercera superficie 38y, para facilitar la administracion de un dispositivo 12 de administracion terapéutica (Fig. 11) a la
FPP 14.

En la Fig. 4, se proporciona un procedimiento 60 para el tratamiento de una afeccion médica (por ejemplo, cefalea)
en un sujeto usando la guia 10 quirdrgica ilustrada en la Fig. 1, que no es parte de la invencion. En la Etapa 62 del
procedimiento 60, la guia 10 quirdrgica es insertada en un sitio 76 de insercion gingival bucal. Antes de insertar la
guia 10 quirdrgica, sin embargo, la neuroanatomia del sujeto es determinada usando una o mas técnicas de
adquisicién de imagenes (por ejemplo, IRM, CT, ultrasonidos, rayos X, fluoroscopia o sus combinaciones). En
particular, la anatomia del craneo del sujeto, incluyendo la ubicacion y el tamafio de la FPP 14, pueden
determinarse antes de la implantacion de un dispositivo 12 de administracion de terapia.

Después de evaluar la neuroanatomia del sujeto, el procedimiento de implante comienza creando el sitio 76 de
insercion gingival bucal. Tal como se muestra en la Fig. 6, el sitio 76 de insercién gingival bucal incluye una incision
realizada en el tejido gingival sustancialmente entre y sobre los molares 78 y 80 primero y tercero. Por ejemplo,
puede usarse una hoja de bisturi n°® 10 (no mostrada) para hacer una incisién de aproximadamente 0,5 cm a
aproximadamente 1,5 cm que se extiende entre los molares primero 78, segundo 82 y/o tercero 80 y que es
sustancialmente paralela a la linea gingival (por ejemplo, aproximadamente 3-5 mm sobre la unién mucogingival).
Deberia apreciarse que el sitio 76 de insercién gingival bucal puede realizarse en otras ubicaciones y puede tener
una geometria diferente de la incision mostrada en la Fig. 6. Por ejemplo, el sitio 76 de insercion gingival bucal
puede comprender una incision sustancial (por ejemplo, de aproximadamente 0,5 cm a aproximadamente 1,5 cm de
longitud) realizada de manera superior-inferior entre los molares 82 y 80 segundo y tercero (Fig. 7).

Tal como se ha indicado anteriormente, la parte 28 extremo distal de la guia 10 quirirgica es insertada en el sitio 76
de insercion gingival bucal en la Etapa 62. Tal como se muestra en la Fig. 8, la guia 10 quirtrgica es empujada en
una direccién posterior (indicada mediante la flecha), de manera que la tercera superficie 38 de la parte 28 extremo
distal atraviese bajo el hueso 42 cigomatico a lo largo de la tuberosidad 44 maxilar (Etapa 64). A continuacion, la
guia 10 quirdrgica se hace avanzar adicionalmente hasta que la punta 46 distal se acopla a la unién formada por el
contrafuerte 84 maxilar posterior y la placa 86 pterigoidea, justo por debajo de la FPP 14 (Fig. 9). El avance de la
guia 10 quirtrgica puede detenerse de manera natural cuando la punta 46 distal esta posicionada correctamente en
la unién formada por el contrafuerte 84 maxilar posterior y la placa 86 pterigoidea.

En este punto, la guia 10 quirirgica se hace girar en una direccion superior hasta que la punta 46 distal esta dentro
de la FPP 14. Esto puede realizarse “desplazando” cuidadosamente la punta 46 distal hasta la placa 86 pterigoidea
hasta que la punta distal (u otra parte deseada de la parte 28 extremo distal) se desliza al interior de la FPP 14
(Etapa 66). De manera ventajosa, el uso de la guia 10 quirirgica para acceder a la FPP 14 proporciona seguridad
adicional al procedimiento 60 al reducir el riesgo de complicaciones asociadas con la 6rbita y/o las cavidades
nasales. Una vez posicionada adecuadamente la punta 46 distal, la guia 10 quirdrgica es retirada del sujeto para
exponer un tunel 88 (Fig. 10) que se extiende entre el sitio 76 de insercion gingival bucal y la FPP 14.

En la Etapa 68, un dispositivo 12 de administracion de terapia es insertado en el sitio 76 de insercion gingival bucal
después de retirar la guia 10 quirdrgica (Fig. 11). El dispositivo 12 de administracion de terapia puede incluir
cualquier dispositivo 0 aparato médico capaz de administrar una sefial de terapia (por ejemplo, una sefial eléctrica
y/o un agente quimico) a un sitio diana (por ejemplo, el GEP 16). Las Figs. 11-12 ilustran un ejemplo de un
dispositivo 12 de administracion de terapia que comprende un neuroestimulador implantable. El neuroestimulador
puede incluir un controlador 90 conectado operativamente a un conductor 92 eléctrico que incluye al menos un
electrodo 94. Se apreciard que el dispositivo 12 de administracion de terapia puede incluir también dispositivos
temporales o de corto plazo, tales como cables eléctricos o catéteres.

El electrodo o los electrodos 94 que comprenden el neuroestimulador pueden ser monopolares, bipolares o
multipolares, y pueden funcionar como un catodo o un anodo. El electrodo o los electrodos 94 pueden estar
compuestos de uno o mas materiales eléctricamente conductores, tales como iridio, rodio, titanio, platino activados,
0 una combinacion de los mismos. La totalidad o solo una parte del electrodo o los electrodos 94 puede estar
revestida con una capa superficial delgada de 6xido de iridio, nitruro de titanio u otras modificaciones superficiales
para mejorar la sensibilidad eléctrica.

El conductor 92 eléctrico puede comprender carbono, silicio dopado o nitruro de silicio. EI conductor 92 eléctrico
puede estar provisto también de un collar o banda de tela biocompatible (no mostrados) alrededor de la periferia del
electrodo o los electrodos 94 para permitir que el cable eléctrico sea suturado o pegado mas facilmente en su lugar.
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Ademas, el controlador 90 puede incluir una placa de fijacién (por ejemplo, realizada en titanio) (no mostrada) que
usa tornillos craneofaciales anteriores estandar para permitir la unién del neuroestimulador a una estructura ésea (o
estructuras 6seas) que rodea la FPP 14.

El controlador 90 puede ser usado para operar y/o suministrar energia al electrodo o los electrodos 94. El
controlador 90 puede ser alimentado por una bateria (no mostrada) (que puede ser recargable), una fuente de
alimentacion externa, una pila de combustible, un paquete de baterias para uso externo o por medio de
acumulacion de energia bioldgica. Cuando el dispositivo 12 de administracion terapéutica comprende un cable de
estimulacién, el controlador 90 puede cambiar la salida de energia al electrodo o los electrodos 94 por medio de la
polaridad, ancho de impulso, amplitud, frecuencia, voltaje, corriente y/o forma de onda. Cuando el dispositivo 12 de
administracion terapéutica comprende un puerto de farmaco, el controlador 90 puede cambiar su salida de manera
gue una bomba, fuente de presién u orificio controlado proporcionalmente aumente o disminuya la velocidad a la
gque un agente terapéutico es administrado a un sitio diana (por ejemplo, el GEP 16).

El controlador 90 puede operar cualquier nimero o combinacién de electrodos 94 y/o dispositivos de administracion
de agente terapéutico. Por ejemplo, el controlador 90 puede estar conectado a cables de estimulacién y una bomba
peristaltica para administrar un agente terapéutico a un sitio diana (por ejemplo, el GEP 16) cerca del electrodo o
los electrodos 94. El controlador 90 puede estar totalmente implantado en el sujeto o, de manera alternativa,
posicionado externamente sobre el sujeto (por ejemplo, mediante cables).

Cuando el controlador 90 permite la administracion de una sefial eléctrica a un sitio diana (por ejemplo, el GEP 16),
la sefial eléctrica puede ser episodica, continua, en fases, en racimos, intermitente, bajo demanda por parte del
sujeto o el personal médico, o pre-programada para responder a un sensor (no mostrado) (por ejemplo, un sistema
de bucle cerrado). La sefial eléctrica puede ser operada a un voltaje constante (por ejemplo, a entre
aproximadamente 0,1 v y aproximadamente 25 v), a una corriente constante (por ejemplo, a entre aproximadamente
0,1 microamperios y aproximadamente 5 miliamperios), a una frecuencia constante (por ejemplo, a entre
aproximadamente 1 Hz y aproximadamente 200 Hz), y a una anchura de impulso constante (por ejemplo, a entre
aproximadamente 10 us y aproximadamente 2.000 us). La aplicacién de la sefial eléctrica puede ser monopolar,
bipolar o multipolar, dependiendo de la polaridad del electrodo o los electrodos 94. La forma de onda puede ser, por
ejemplo, bifasica, onda cuadrada, onda sinusoidal u otras combinaciones eléctricamente seguras y viables.

Cuando el controlador 90 permite la administracién de un agente terapéutico a un sitio diana (por ejemplo, el GEP
16), el agente terapéutico puede ser administrado al sitio diana antes de, concurrentemente con, posterior a, 0 en
lugar de la neuromodulacion eléctrica. El agente terapéutico puede ser un mimético de neurotransmisor,
neuropéptido, hormona, pro-hormona, antagonista, agonista, inhibidor de recaptacion o enzima degradante del
mismo, péptido, proteina, agente quimico, aminoacido, acido nucleico, células madre o cualquier combinacién de
los mismos, y puede ser administrado mediante una matriz de liberacién lenta o una bomba de farmaco. La
administracion del agente terapéutico puede ser continua, intermitente, cronica, en fases o episodica.

Con referencia de nuevo a la Fig. 11, el dispositivo 12 de administracién de terapia se hace avanzar al sitio 76 de
insercién gingival bucal (indicado mediante la flecha) y a través del tinel 88 hasta que el electrodo o los electrodos
94 estan posicionados dentro de la FPP 14 (Etapa 68). La posicion del dispositivo 12 de administracion de terapia
puede ser ajustada, si es necesario, de manera que el electrodo o los electrodos 94 estén situados en o cerca de la
totalidad o sélo una parte del sitio diana (es decir, el GEP 16) (Fig. 12). Si no se ha hecho todavia, el electrodo o los
electrodos 94 y el controlador 90 pueden anclarse firmemente en el sitio de implantacion de manera que la sefial
eléctrica administrada por el electrodo o los electrodos modulara consistentemente la misma region o regiones del
GEP 16.

Debido a que los parametros exactos de la neuromodulacién efectiva del GEP 16 pueden variar entre los sujetos, el
dispositivo 12 de administracion de terapia puede ser controlable de manera que la sefal eléctrica pueda ser
ajustada de manera remota a las configuraciones deseadas, y no es necesaria la recuperacion del dispositivo de
administracion de terapia desde el sujeto para ajustar la terapia del sujeto. El control remoto de la sefial eléctrica
puede llevarse a cabo, por ejemplo, usando telemetria convencional con un generador de impulsos implantado (no
mostrado) o, de manera alternativa, usando un receptor de radiofrecuencia implantado (no mostrado) acoplado a un
transmisor externo (no mostrado). Deberia entenderse que conforme avanzan las tecnologias relacionadas, pueden
emplearse otras modalidades para el control remoto de los dispositivos 12 de administracién de terapia para ajustar
y modular los parametros de la administracion de corriente eléctrica.

En la Etapa 70 del procedimiento 60, una sefial eléctrica es administrada al electrodo o los electrodos 94 (o una
combinacion de los electrodos, en su caso) de manera que la sefial eléctrica sea aplicada directamente al GEP 16.
La administracion de la sefial eléctrica al GEP 16 modula la actividad del GEP, lo que conduce a la reduccién de la
intensidad del dolor. Debido a que la transmisién nerviosa no regulada y aumentada es esencial para que el cuerpo
propague y reconozca el dolor, la modulacién de la transmisién de los impulsos nerviosos a través del GEP 16
puede disminuir el dolor experimentado por el sujeto. Tras la administracion de la sefial eléctrica al electrodo o los
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electrodos 94, puede solicitarse al sujeto que informe de cualquier sensacién, tal como dolor o parestesia. A
continuacion, la posicién del conductor 92 eléctrico o la frecuencia de la energia eléctrica administrada al electrodo
o los electrodos 94 pueden ser ajustadas hasta que el sujeto informa que la estimulacién es cémoda o ha causado
una reduccion sustancial en la intensidad del dolor. Después de la implantacién exitosa del dispositivo 12 de
suministro de terapia, el sujeto (o un profesional médico) puede alterar la sefial eléctrica en cuanto aparezca el
dolor.

Deberia apreciarse que el dispositivo 12 de administracion de terapia puede ser parte de un sistema de bucle
abierto o cerrado. En un sistema de bucle abierto, por ejemplo, un médico o sujeto puede ajustar, en cualquier
momento, de manera manual o mediante el uso de bombas, elementos motorizados, etc., los parametros
tratamiento, tales como la amplitud de pulso, el ancho de pulso, la frecuencia de pulso, las selecciones de
electrodos o el ciclo de trabajo. De manera alternativa, en un sistema de bucle cerrado, los parametros eléctricos
pueden ser adaptados automaticamente en respuesta a un sintoma percibido o un sintoma relacionado indicativo
de una cefalea u otra afeccién o afecciones médicas. En un sistema de retroalimentaciéon de bucle cerrado, al
menos un sensor (no mostrado) que detecta un sintoma del cuerpo puede ser una parte del dispositivo 12 de
administracion de terapia o, de manera alternativa, colocado remotamente en una ubicacién corporal.

La Fig. 13 ilustra un procedimiento 100 para el tratamiento de una afeccién médica (por ejemplo, cefalea) en un
sujeto, que no es parte de la invencion. En la Fig. 13, las etapas que son idénticas a las etapas en la Fig. 4 usan los
mismos nimeros de referencia, mientras que las etapas que son similares pero no idénticas llevan el sufijo "c".

El procedimiento 100 puede comenzar evaluando la neuroanatomia del sujeto para determinar el tamafo y la
ubicacion de la FPP 14 (tal como se ha descrito anteriormente). En base, al menos en parte, a la neuroanatomia del
sujeto, puede seleccionarse una guia 10, quirargica de tamafio adecuado (Figs. 2A-D). Tal como se muestra en la
Fig. 14, puede formarse un sitio 76 de insercion gingival bucal mediante la creacion de una incisién de
aproximadamente 0,5 cm a aproximadamente 1,5 cm que se extiende entre los molares primero 78, segundo 82 y/o
tercero 80 y es sustancialmente paralela a la linea gingival (por ejemplo, aproximadamente 3-5 mm sobre la union
mucogingival).

En la Etapa 62, la parte 28, extremo distal de la guia 10, quirtrgica puede ser insertada en el sitio 76 de insercion
gingival bucal y puede hacerse avanzar en una direccién posterior de manera que la tercera superficie 38, atraviese
bajo el hueso 42 cigomatico a lo largo de la tuberosidad 44 maxilar. A continuacion, la guia 10, quirdrgica puede
hacerse avanzar adicionalmente en la Etapa 64 hasta que la punta 46 distal se acopla a la union formada por el
contrafuerte 84 maxilar posterior y la placa 86 pterigoidea, justo debajo de la FPP 14.

El avance de la guia 10, quirdrgica puede detenerse de manera natural cuando la punta 46 distal esta posicionada
correctamente en la unién formada por el contrafuerte 84 maxilar posterior y la placa 86 pterigoidea. En este punto,
la guia 10, quirargica puede ser girada en una direccion superior hasta que la punta 46 distal esta dentro de la FPP
14 (Etapa 66). Esto puede realizarse “desplazando” cuidadosamente la punta 46 distal hasta la placa 86 pterigoidea
hasta que la punta distal (u otra parte deseada de la guia quirtrgica) se desliza al interior de la FPP 14.

En la Etapa 68c, un dispositivo 12 de administracion de terapia, tal como el neuroestimulador descrito
anteriormente, puede ser insertado en el sitio 76 de insercién gingival bucal acoplando, en primer lugar, el
neuroestimulador con la ranura 48 de la guia 10a quirdrgica. A continuacion, el neuroestimulador puede ser
introducido en el sitio 76 de insercion gingival bucal y puede ser avanzado a lo largo de la ranura 48 mediante la
aplicacién de fuerza tactil al neuroestimulador. La fuerza tactil puede ser aplicada de manera continua al
neuroestimulador de manera que el neuroestimulador se mueva progresivamente a lo largo de la ranura 48 hacia la
punta 46 distal de la guia 10, quirtrgica (Fig. 15). Conforme el neuroestimulador se aproxima a la punta 46 distal de
la guia 10, quirdrgica, la ranura 48, cada vez menos profunda, causa que el neuroestimulador se desacople de la
guia quirtrgica y se posicione en o cerca de la FPP 14 (Fig. 16).

A continuacion, si es necesario, la posicion del neuroestimulador puede ser ajustada de manera que el electrodo o
los electrodos 94 son posicionado en o cerca de la totalidad o sélo una parte del sitio diana (es decir, el GEP 16). Si
todavia no se ha hecho, el electrodo o los electrodos 94 y el controlador 90 pueden ser anclados de manera segura
de manera que la sefal eléctrica administrada por el electrodo o los electrodos 94 modulara consistentemente la
misma region o regiones del GEP 16.

En la Etapa 70, una sefial eléctrica puede ser administrada al electrodo o los electrodos 94 de manera que la sefial
eléctrica sea aplicada directamente al GEP 16. Tal como se ha descrito anteriormente, la administracion de la sefial
eléctrica al GEP 16 puede modular la actividad del GEP vy, de esta manera, puede conducir a la reduccién de la
intensidad del dolor en el sujeto. Tras la administracion de la sefial eléctrica al electrodo o los electrodos 94, puede
solicitarse al sujeto que informe de cualquier sensacién, tal como dolor o parestesia. A continuacion, la posicién del
conductor 92 eléctrico o la frecuencia de la energia eléctrica administrada al electrodo o los electrodos 94 pueden
ajustarse hasta que el sujeto informa que la estimulacion es cémoda o ha causado una reduccion sustancial en la
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intensidad del dolor. Después de la implantacion exitosa del neuroestimulador, el sujeto (o un profesional médico)
pueden alterar la sefial eléctrica en cuanto aparezca el dolor.

La Fig. 17 ilustra un procedimiento 110 para el tratamiento de una afeccién médica (por ejemplo, cefalea) en un
sujeto, que no es parte de la invencion. En la Fig. 17, las etapas que son idénticas a las etapas en la Fig. 4 usan los
mismos nimeros de referencia, mientras que las etapas que son similares pero no idénticas llevan el sufijo "d".

El procedimiento 110 puede comenzar evaluando la neuroanatomia del sujeto para determinar el tamafio y la
ubicacion de la FPP 14 (tal como se ha descrito anteriormente). En base, al menos en parte, a la neuroanatomia del
sujeto, puede seleccionarse una guia 10, quirtrgica de tamafo adecuado (Fig. 3). Tal como se muestra en la Fig.
18, puede formarse un sitio 76 de insercién gingival bucal mediante la creacion de una incision de
aproximadamente 0,5 cm a aproximadamente 1,5 cm que se extiende entre los molares primero 78, segundo 82 y/o
tercero 80 y que es sustancialmente paralela a la linea gingival (por ejemplo, aproximadamente 3-5 mm sobre la
unién mucogingival).

En la Etapa 62, la parte 28, extremo distal de la guia 10y quirdrgica puede ser insertada en el sitio 76 de insercion
gingival bucal. A continuacién, la guia 10, quirdrgica puede hacerse avanzar en una direccion posterior de manera
que la tercera superficie 38y, atraviese bajo el hueso 42 cigomatico a lo largo de la tuberosidad 44 maxilar (Etapa
64). A continuacion, la guia 10p quirdrgica puede hacerse avanzar adicionalmente hasta que la punta 46 distal se
acopla a la unién formada por el contrafuerte 84 maxilar posterior y la placa 86 pterigoidea, justo debajo de la FPP
14.

El avance de la guia 10y, quirdrgica puede detenerse de manera natural cuando la punta 46 distal esta posicionada
correctamente en la unién formada por el contrafuerte 84 maxilar posterior y la placa 86 pterigoidea. En este punto,
la guia 10y, quirargica puede ser girada en una direccion superior hasta que la punta 46 distal esté dentro de la FPP
14 (Etapa 66). Esto puede realizarse “desplazando” cuidadosamente la punta 46 distal hasta la placa 86 pterigoidea
hasta que la punta distal (u otra parte deseada de la guia quirtrgica) se deslice al interior de la FPP 14.

En la Etapa 684, un dispositivo 12 de administracién de terapia, tal como el neuroestimulador descrito
anteriormente, puede ser insertado en el sitio 76 de insercion gingival bucal cargando el neuroestimulador en el
miembro 72 de canal (Fig. 19). A continuacion, el neuroestimulador puede hacerse avanzar al sitio de insercion 76
gingival bucal (indicado mediante la flecha) y a través del tinel 88 mediante la aplicacién de una fuerza tactil al
miembro 72 de canal y/o el neuroestimulador. La fuerza tactil puede ser aplicada de manera continua, de manera
qgue el miembro 72 de canal sea desplazado lentamente a través de la tercera superficie 38, de la guia 10p
quirdrgica hacia la punta 46 distal. La fuerza puede ser aplicada hasta que el electrodo o los electrodos 94 estén
situados en o cerca de la FPP 14 (Fig. 20).

A continuacién, si es necesario, puede ajustarse la posicién del neuroestimulador, de manera que el electrodo o los
electrodos 94 estén posicionados en o cerca de la totalidad o una parte del sitio diana (es decir, el GEP 16). Si
todavia no se ha hecho, el electrodo o los electrodos 94 y el controlador 90 pueden ser anclados, de manera
segura, de manera que la sefial eléctrica administrada por el electrodo o los electrodos modulara consistentemente
la misma region o regiones del GEP 16.

En la Etapa 70, una sefial eléctrica puede ser administrada al electrodo o los electrodos 94 de manera que la sefial
eléctrica se aplique directamente al GEP 16. Tal como se ha descrito anteriormente, la administracion de la sefial
eléctrica al GEP 16 puede modular la actividad del GEP y, de esta manera, puede conducir a la reduccion de la
intensidad del dolor en el sujeto. Tras la administraciéon de la sefial eléctrica al electrodo o los electrodos 94, puede
solicitarse al sujeto que informe de cualquier sensacion, tal como dolor o parestesia. A continuacion, la posicién del
conductor 92 eléctrico o la frecuencia de la energia eléctrica administrada al electrodo o los electrodos 94 pueden
ajustarse hasta que el sujeto informa de que la estimulacion es comoda o ha causado una reduccién sustancial en
la intensidad del dolor. Tras una implantacién exitosa del neuroestimulador, el sujeto (o un profesional médico)
pueden alterar la sefial eléctrica en cuanto aparezca el dolor.

La Fig. 22 ilustra un procedimiento 120 para el tratamiento de una afeccién médica (por ejemplo, cefalea) en un
sujeto, que no es parte de la invencion. En la Fig. 22, las etapas que son idénticas a las etapas en la Fig. 4 usan los
mismos nimeros de referencia, mientras que las etapas que son similares pero no idénticas llevan el sufijo "e".

El procedimiento 120 puede comenzar evaluando la neuroanatomia del sujeto para determinar el tamafo y la
ubicacion de la FPP 14 (tal como se ha descrito anteriormente). En base, al menos en parte, a la neuroanatomia del
sujeto, puede seleccionarse una guia 10, quirargica de tamafio adecuado (Figs. 2A-D). Se apreciara que puede
usarse cualquiera de las otras guias 10 y 10y quirdrgicas descritas anteriormente con el procedimiento. Tal como se
muestra en la Fig. 22, puede formarse un sitio 76 de insercién gingival bucal mediante la creacidon de una incision
de aproximadamente 0,5 cm a aproximadamente 1,5 cm que se extiende entre los molares primero 78, segundo 82
y/o tercero 80 y que es sustancialmente paralela a la linea gingival (por ejemplo, aproximadamente 3-5 mm sobre la
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unién mucogingival).

En la Etapa 62, la parte 28, extremo distal de la guia 104 quirtrgica puede ser insertada en el sitio 76 de insercion
gingival bucal. A continuacién, la guia 10, quirdrgica puede hacerse avanzar guiandose por imagenes (por ejemplo,
fluoroscopia o CT) para hacer contacto con el maxilar 96 posterior (Fig. 22). El contacto entre la parte 28, extremo
distal y el maxilar 96 posterior puede mantenerse conforme la guia 104 quirirgica se hace avanzar en una direccion
superior, medial y posterior a la FPP 14 (Etapa 122). En la Etapa 66, la parte 28, extremo distal puede hacerse
avanzar hasta que la punta 46 distal sea posicionada dentro de la FPP 14. De manera ventajosa, el avance de la
guia 10, quirdrgica a través del maxilar 96 posterior hasta la FPP 14 permite menos diseccion de tejido, menos
trauma al tejido y menos complicaciones de sangrado y hematomas, por ejemplo.

Tras posicionar apropiadamente la guia 10, quirdrgica, un dispositivo 12 de administracion de terapia, tal como el
neuroestimulador descrito anteriormente, puede ser insertado en el sitio 76 de insercion gingival bucal acoplando,
en primer lugar, el neuroestimulador con la ranura 48 del dispositivo de administracién de terapia (tal como se ha
descrito anteriormente) (Etapa 68¢). A continuacion, el neuroestimulador puede ser empujado al sitio 76 de
insercién gingival bucal y puede hacerse avanzar a lo largo de la ranura 48 mediante la aplicaciéon de una fuerza
tactil al neuroestimulador (Fig. 23). La fuerza tactil puede ser aplicada de manera continua al neuroestimulador de
manera que el neuroestimulador sea desplazado progresivamente a lo largo de la ranura 48 hacia la punta 46 distal.
Conforme el neuroestimulador se aproxima a la punta 46 distal de la guia 10, quirdrgica, la ranura 48, cada vez
menos profunda, causa que el neuroestimulador se desacople de la guia quirdrgica y sea posicionado en o cerca
de la FPP 14 (Fig. 24).

A continuacién, si es necesario, la posicién del neuroestimulador puede ser ajustada de manera que el electrodo o
los electrodos 94 sean posicionados en o cerca de la totalidad o sélo una parte del sitio diana (es decir, el GEP 16).
Si todavia no se ha hecho, el electrodo o los electrodos 94 y el controlador 90 pueden ser anclados, de manera
segura, de manera que la sefial eléctrica administrada por el electrodo o los electrodos module consistentemente la
misma regién o regiones del GEP 16.

En la Etapa 70, una sefial eléctrica puede ser administrada al electrodo o los electrodos 94 de manera que la sefial
eléctrica se aplique directamente al GEP 16. Tal como se ha descrito anteriormente, la administracion de la sefial
eléctrica al GEP 16 puede modular la actividad del GEP y, de esta manera, puede conducir a la reduccion de la
intensidad del dolor en el sujeto. Tras la administracion de la sefial eléctrica al electrodo o los electrodos 94, puede
solicitarse al sujeto que informe de cualquier sensacion, tal como dolor o parestesia. A continuacion, la posicién del
conductor 92 eléctrico o la frecuencia de la energia eléctrica administrada al electrodo o los electrodos 94 pueden
ajustarse hasta que el sujeto informa de que la estimulacion es comoda o ha causado una reduccién sustancial en
la intensidad del dolor. Tras una implantacién exitosa del neuroestimulador, el sujeto (0 un profesional médico)
pueden alterar la sefial eléctrica en cuanto aparezca el dolor.

A partir de la descripcion anterior de la invencion, las personas con conocimientos en la materia percibiran mejoras,
cambios y modificaciones. 8. Ademas, se apreciara que los dispositivos 12 de administracion de terapia pueden ser
colocados, de manera permanente o temporal, en un sitio diana (por ejemplo, el GEP 16) para proporcionar una
neuromodulacién crénica o aguda. Dichas mejoras, cambios y modificaciones estan dentro del alcance de la técnica
y pretenden estar abarcados por las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Una guia quirdrgica para facilitar la administracion de un dispositivo de administracién de terapia a la fosa
pterigopalatina (FPP) de un sujeto, en el que dicho aparato comprende:

un cuerpo (26) curvilineo que tiene una parte (28) extremo distal, una parte (30) extremo proximal y una parte
(32) intermedia que se extiende entre dicha parte extremo distal y dicha parte extremo proximal, en el que
dicha parte extremo proximal esta definida por las superficies (34, 36) primera y segunda dispuestas en
oposicion, en el que dicha parte extremo proximal y dicha parte intermedia definen un plano longitudinal que
se extiende entre dicha parte extremo proximal y dicha parte extremo distal;

en el que dicha parte extremo distal tiene una configuracién arqueada con respecto a dicho plano longitudinal
y esta definida por las superficies (38a, 40) tercera y cuarta, dispuestas en oposicion; en el que dicha guia
quirdrgica esta caracterizada por que incluye ademas una ranura para (48) para recibir el dispositivo de
administracion de terapia, en el que dicha ranura se extiende entre dicha parte extremo proximal y dicha parte
extremo distal y esta incluida en al menos una parte de cada una de dichas superficies primera (34) y tercera
(38a).

2. Guia quirargica segun la reivindicacion 1, en la que dicha tercera superficie tiene una forma de seccion
transversal aplanada y dicha cuarta superficie tiene una forma de seccion transversal eliptica.

3. Guia quirargica segun la reivindicacion 1, en la que dicha ranura incluye una primera profundidad en dicha parte
extremo proximal de dicho cuerpo y una segunda profundidad en dicha parte extremo distal, en el que dicha primera
profundidad es mayor que dicha segunda profundidad.

4. Guia quirurgica segun la reivindicacién 1, en la que dicha ranura se extiende desde una punta proximal de dicha
parte extremo proximal a dicha parte extremo distal de dicho cuerpo.

5. Guia quirdrgica segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un miembro de canal conectado, de manera
deslizante, a dicha tercera superficie de dicha parte extremo distal a través de un mecanismo de carril, en el que
dicho miembro de canal esta adaptado para recibir el dispositivo de administracion de terapia.

6. Guia quirtrgica segin la reivindicacion 5, en la que dicho elemento de canal es movible lo largo de dicho
mecanismo de carril entre dicha parte intermedia y una punta distal de dicho cuerpo.
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