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DESCRIPCION
Sistema programador clinico y procedimiento para dirigir volimenes de activacion

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere a un entorno de programacion 3D, por ejemplo, utilizable para un sistema de
estimulacion eléctrica de una o varias zonas fisioldgicas, por ejemplo, zonas neurales, cardiacas o una u otras varias
zonas del cuerpo de un mamifero, por ejemplo, un humano u otro animal.

Antecedentes La estimulacion cerebral profunda (ECP), por ejemplo, del tdlamo o los ganglios basales, es una
técnica clinica para el tratamiento de trastornos por ejemplo el temblor esencial, la enfermedad de Parkinson (EP), y
otros trastornos fisioldgicos. La ECP también puede ser Util para lesiones cerebrales traumaticas y ataque cerebral.
Estudios piloto también han comenzado a examinar la utilidad de la ECP para tratar la distonia, la epilepsia, y el
trastorno obsesivocompulsivo. Sin embargo, la comprension de los mecanismos de accion terapéutica sigue siendo
elusiva. Los parametros de estimulacion, las geometrias de electrodo o las posiciones de electrodo que son mas
adecuados para los usos actuales o futuros de la ECP tampoco son claros.

Un procedimiento ECP implica tipicamente obtener primero imagenes preoperativas del cerebro del paciente, por
ejemplo, usando un escaner de tomografia computerizada (TC), un dispositivo de formacion de imagenes por
resonancia magnética (IRM), o cualquier otra modalidad de formaciéon de imagenes. A veces esto implica fijar
primero al craneo del paciente marcadores esféricos u otros marcadores fiduciales que sean visibles en las
imagenes producidas por la modalidad de formacion de imagenes. Los marcadores fiduciales ayudan a registrar las
imagenes preoperativas con la posicion fisica real del paciente en el quiréfano durante el procedimiento quirargico
posterior.

Después de adquirir las imagenes preoperativas mediante la modalidad de formacion de imagenes, se cargan en
una estacion de trabajo quirdrgica guiada por imagenes (SGI), por ejemplo, la STEALTHSTATION® de Surgical
Navigation Technologies, Inc. (SNT) subsidiaria de Medtronic, Inc., por ejemplo. Usando las imagenes preoperativas
presentadas en la estacion de trabajo SGI, un neurocirujano puede seleccionar una region deseada dentro del
cerebro, un punto de entrada en el craneo del paciente, y una trayectoria deseada entre el punto de entrada y la
region deseada. El punto de entrada y la trayectoria se seleccionan tipicamente con cuidado para no intersecar o
danar de otro modo algunas estructuras cerebrales o vasculatura criticas proximas.

En el quiréfano, el paciente es inmovilizado y la posicion fisica real del paciente se pone en correspondencia con las
imagenes preoperativas presentadas en la estacion de trabajo SGI, por ejemplo, usando una varilla SGI detectable a
distancia. En un ejemplo, el médico marca el punto de entrada en el craneo del paciente, hace un agujero de trépano
en dicha posicion, y fija un dispositivo de guia de trayectoria alrededor del agujero de trépano. El dispositivo de guia
de trayectoria incluye un agujero que se puede apuntar usando la varilla SGI para obtener la trayectoria deseada a la
region deseada. Después de apuntar, la guia de trayectoria se bloquea para conservar la trayectoria dirigida hacia la
region deseada.

Después de que la trayectoria dirigida ha sido bloqueada utilizando la guia de trayectoria, se usa un introductor de
microaccionador para insertar el instrumento quirirgico a lo largo de la trayectoria hacia la region deseada del
cerebro. El instrumento quirdrgico puede incluir, entre otras cosas, un hilo conductor de electrodo de registro, para
registrar sefiales eléctricas intrinsecas del cerebro; un hilo conductor de electrodo de estimulacion, para proporcionar
energia eléctrica a la region deseada del cerebro; o alambres de guia auxiliares asociados o catéteres de guia para
dirigir un instrumento primario hacia la regién deseada del cerebro.

El hilo conductor de electrodo de registro se usa tipicamente primero para confirmar, interpretando las sefales
eléctricas intrinsecas del cerebro, que una posicion particular a lo largo de la trayectoria es, de hecho, la region
deseada del cerebro. El hilo conductor de electrodo de estimulacion, que incluye tipicamente miultiples contactos de
electrodo de estimulacién eléctricamente independientes poco espaciados, se introduce posteriormente para
administrar la ECP terapéutica a la region deseada del cerebro. Entonces se inmoviliza el hilo conductor de
electrodo de estimulacién, por ejemplo, usando un dispositivo de inmovilizacion de instrumento situado en la entrada
del agujero de trépano en el craneo del paciente, para llevar a cabo posteriormente la terapia ECP.

El ndcleo subtalamico (NST) representa el objetivo mas comun de la tecnologia ECP. La NST ECP clinicamente
efectiva para EP ha utilizado tipicamente contactos de electrodo en el NST anterior-dorsal. Sin embargo, NST ECP
exhibe un umbral bajo con respecto a algunos efectos colaterales indeseables, por ejemplo, contraccion muscular
tetanica, perturbacion de la voz y desviacion ocular. Pistas de fibra altamente anisotrépicas estan situadas alrededor
del NST. Tales pistas nerviosas exhiben alta conductividad eléctrica en una direccién concreta. La activacion de
estas pistas esta implicada en muchos de los efectos colaterales de la ECP. Sin embargo, es limitada la
comprension de la respuesta neural a la ECP. El medio de tejido tridimensional (3D) cerca del electrodo de ECP
incluye tipicamente caracteristicas tanto inhomogéneas como anisotrépicas. Tal complejidad hace dificil predecir el
volumen concreto de tejido influenciado por ECP.

Después de la inmovilizacion del hilo conductor de electrodo de estimulacién, a menudo la terapia ECP real no se
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inicia hasta después de haber transcurrido un periodo de tiempo de aproximadamente dos semanas a un mes. Esto
es debido primariamente a la reaccion aguda del tejido del cerebro al hilo conductor de electrodo de ECP introducido
(por ejemplo, la formacién de tejido cicatrizado adyacente), y la estabilizacion de los sintomas de enfermedad del
paciente. En ese tiempo, se selecciona uno o varios contactos de electrodo de estimulacion para administrar la ECP
terapéutica, y se ajustan otros parametros ECP para lograr un nivel aceptable de beneficio terapéutico.

Los documentos WO 2007/100428 y WO 2007/100427 divulgan un procedimiento y un sistema para generar un
modelo de campo eléctrico para ilustrar qué areas se cubriran durante la terapia.

Sumario

Segun la invencion se facilita un procedimiento y un medio legible por ordenador como los definidos en las
reivindicaciones anexas.

Las selecciones de parametros para ECP y otras formas de neuromodulacion (sistema nervioso central y sistema
nervioso periférico) se logran actualmente por lo general mediante el procedimiento de ensayo y error arbitrario, sin
ayudas visuales de la posicion de electrodo en el medio de tejido o modelos computacionales del volumen de tejido
influenciado por la estimulacion.

Al médico que realice el tratamiento le gustaria por lo general adaptar los parametros ECP (por ejemplo, qué
contacto o contactos de electrodo de estimulacién usar, la amplitud de pulso de estimulacién, la anchura de pulso de
estimulacion, y/o la frecuencia de estimulacién) a un paciente concreto para mejorar la efectividad de la terapia ECP.
Este es un problema complejo porque hay varios parametros diferentes de la ECP que se puede variar. Dado que
seleccionar un contacto de electrodo ECP concreto y un ajuste de la combinaciéon de parametros es por lo general
un proceso de ensayo y error, es dificil y lento y, por lo tanto, caro. Ademas, puede no dar lugar necesariamente a la
mejor terapia posible o a evitar dichos efectos colaterales indeseables. Por lo tanto, hay que proporcionar ayuda
para acelerar o mejorar de otro modo dicho proceso de seleccion de parametros ECP o para mejorar de otro modo
las técnicas ECP. Ademas, se necesita una mejor interfaz mediante la que controlar las selecciones y los valores de
electrodo.

Los ejemplos pueden proporcionar un sistema y procedimientos para una eficiente seleccion de parametros. El
sistema y los procedimientos pueden producir ayudas visuales que ayuden en un proceso de seleccion de
parametros ECP. En una realizacion de ejemplo de la presente invencion, un sistema y procedimiento determina un
modelo de campo de estimulacion (MCE) que representa un volumen de tejido que probablemente sera estimulado
por parametros de estimulacion introducidos del (de los) electrodo (s) ECP. EI MCE también se denomina un
volumen de influencia (VDI), volumen de activacion (VDA), o volumen de tejido activado (VTA). El VDA se puede
basar en voltajes de un campo de estimulacion eléctrica (CEE).

En un ejemplo, se calcula el VDA para un hilo conductor de electrodo monopolar, donde la fuente de corriente
procede de uno o varios contactos en el hilo conductor de electrodo de ECP y la tierra esta en una caja de un
generador de pulsos implantable (GPI) situado a cierta distancia del hilo conductor de ECP. En otra realizacion de
ejemplo, el VDA se calcula para un hilo conductor de electrodo bipolar, donde la fuente de corriente procede de uno
o varios contactos en el hilo conductor de electrodo de ECP y la tierra esta en otro u otros contactos del hilo
conductor de electrodo de ECP.

En un ejemplo, un sistema y un procedimiento pueden determinar un conjunto 6ptimo de parametros ECP para un
VDA deseado.

En una realizacion de ejemplo, un sistema y un procedimiento pueden proporcionar una pantalla de interfaz grafica
de usuario (GUI) en una maquina de interfaz de usuario en la que un usuario puede ver los VDAs generados. El
usuario puede poner varias combinaciones de parametros ECP y ver los VDAs previstos, de modo que el usuario
pueda usar la informacion para decidir qué parametros poner durante la estimulaciéon cerebral. La pantalla puede
ilustrar, por ejemplo, un VDA y estructuras anatomicas, y su solapamiento, por ejemplo, como se describe en la
Solicitud de Patente Provisional de Estados Unidos niumero de serie 61/079.362, presentada el 9 de julio de 2008.
Con ello, el usuario puede determinar si una estructura anatémica cuya activacion se pretende esta activada en un
VDA presentado y/o si estructuras anatomicas para las que la activacion es perjudicial estan activadas en el VDA
presentado, por ejemplo, como se describe en la Solicitud de Patente Provisional de Estados Unidos numero de
serie 61/055.398, presentada el 22 de mayo de 2008.

Los ejemplos pueden proporcionar un sistema programador clinico configurado para importar una o varias imagenes
médicas de un paciente (por ejemplo, imagen IRM, imagen TC, u otra imagen o exploraciéon médica); para usar una
o varias imagenes médicas al objeto de crear la anatomia del cerebro de un paciente (por ejemplo, encajar la
imagen médica en una anatomia del cerebro precargada, por ejemplo usando una técnica de mejor ajuste); para
hacer una presentacion tridimensional (3D) de una o varias estructuras secundarias del cerebro del paciente; para
obtener datos de registro de microelectrodo (RME) e incorporar los datos RME a la presentacion 3D de una o varias
estructuras secundarias del cerebro del paciente; para predecir uno o mas entornos de programacion; para mostrar
un efecto colateral del uno o mas entornos de programacion; para definir un VDA deseado (por ejemplo, definir el
VDA deseado en la presentacion 3D de una o varias estructuras secundarias del cerebro del paciente); para definir
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entornos de programacion usando el VDA deseado definido en la presentaciéon 3D de una o varias estructuras
secundarias del cerebro del paciente; para obtener informacién de uno o mas sensores situados en el sistema
programador clinico u otros componentes del sistema (por ejemplo, un dispositivo médico implantable (DMI), un GPI,
un modulo programador de paciente, un hilo conductor, una extension, o un tapéon de agujero de trépano); para
recibir informacion de electroencefalografia (EEG); para recibir informacion video; para analizar la informacion
recibida; y/o para almacenar informacion para revision clinica.

En un ejemplo, el sistema programador clinico esta configurado para programar un DMI, por ejemplo, un GPI ECP, u
otra aplicacion o terapia de paciente. En una realizacion de ejemplo, un sistema puede incluir un programador clinico
0 un médulo de administracion de terapia, incluyendo opcionalmente el médulo de programador clinico al menos uno
de un viso/navegador o software de programacion.

En un ejemplo, un procedimiento incluye: recibir un parametro de estimulacion, calcular un VDA usando el parametro
de estimulacion y un hilo conductor de electrodo de modelo incluyendo una pluralidad de contactos de hilo conductor
de electrodo de modelo; presentar el campo de estimulacién eléctrica en relacion al hilo conductor de electrodo de
modelo; ajustar, en respuesta a una entrada del usuario, el VDA, y presentar el VDA ajustado.

En otro ejemplo del procedimiento: el ajuste en respuesta a la entrada del usuario incluye ajustar en respuesta a al
menos una de una entrada direccional del usuario y una entrada de amplitud del usuario; la entrada direccional del
usuario incluye al menos una entrada relacionada con mover el VDA con respecto al hilo conductor de electrodo de
modelo o alterar la forma del VDA, y la entrada de amplitud del usuario incluye al menos uno de ajustar la amplitud
de la estimulacion y ajustar el tamafio del VDA.

En un ejemplo, un procedimiento incluye: administrar una estimulacion eléctrica; calcular un VDA,; recibir al menos
uno de un beneficio y un efecto colateral de la estimulacion eléctrica; registrar al menos uno del efecto colateral y el
beneficio con el VDA, y presentar al menos uno del efecto colateral y el beneficio con respecto al VDA. El al menos
uno del efecto colateral y el beneficio puede ser recibido como entrada del usuario mediante una interfaz de usuario
del sistema. Por ejemplo, el médico puede observar e introducir en el sistema algunos beneficios y/o efectos
colaterales resultantes de una estimulaciéon usando un cierto conjunto de parametros de estimulacion.

Un ejemplo se refiere a un procesador, que se puede implementar usando cualquier circuito y dispositivo de
procesado convencional o una combinacién de los mismos, por ejemplo, una unidad central de proceso (CPU) de un
ordenador personal (CP) u otro procesador de estacion de trabajo, para ejecutar cédigo proporcionado, por ejemplo,
en un medio legible por ordenador implementado en hardware incluyendo cualquier dispositivo convencional de
memoria, para realizar cualquiera de los procedimientos descritos en el presente documento, solos o en
combinacion. El dispositivo de memoria puede incluir cualesquiera circuitos convencionales de memoria permanente
y/o temporal o una combinaciéon de los mismos, cuya lista no exhaustiva incluye memoria de acceso aleatorio
(RAM), memoria de lectura solamente (ROM), discos compactos (CD), disco digital versatil (DVD), y cinta magnética.

Un ejemplo se refiere a un medio legible por ordenador implementado en hardware, por ejemplo, como se ha
descrito anteriormente, en el que se almacenan instrucciones ejecutables por un procesador para realizar los
procedimientos descritos en el presente documento.

Un ejemplo se refiere a un procedimiento, por ejemplo, de un componente de hardware o maquina, de transmitir
instrucciones ejecutables por un procesador para realizar los procedimientos descritos en el presente documento.

Breve descripcion de los dibujos

En los dibujos, que no se representan necesariamente a escala, nimeros analogos pueden describir componentes
similares en las diferentes vistas. Los nimeros analogos que tienen diferentes sufijos de letras pueden representar
diferentes casos de componentes similares. Los dibujos ilustran en general, a modo de ejemplo, pero no a modo de
limitacion, varias realizaciones explicadas en este documento.

Las figuras 1a-1b ilustran en general ejemplos del uso de datos retrospectivos para generar y/o modificar un atlas
de paciente a usar al adaptar parametros ECP y/o supervisar la terapia ECP.

La figura 2 ilustra en general un ejemplo de un sistema incluyendo un programador clinico y un dispositivo
médico implantable (DMI).

Las figuras 3a-3j ilustran en general ejemplos de la salida del programador clinico.

La figura 4 ilustra en general un ejemplo de un procedimiento incluyendo la provisién de un seguimiento
estandar.

La figura 5 ilustra en general un ejemplo de un procedimiento incluyendo importar imagenes médicas
prequirdrgicas, identificar una posicién deseada, y planificar un lugar de introducciéon de hilo a través de su
territorio.

La figura 6 ilustra en general un ejemplo de un procedimiento incluyendo adquirir datos RME, estimular y
confirmar la posicion de hilo, y registrar los resultados.

La figura 7 ilustra en general un ejemplo de un procedimiento incluyendo ajustar parametros a orientaciéon de
campo optima.

La figura 8 ilustra en general un ejemplo de ajustar parametros en base a analisis de datos.
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Las figuras 9A-9B ilustran en general un ejemplo de deformar una imagen usando uno o varios nodos.

Las figuras 10A-10B ilustran en general un ejemplo de deformar una imagen usando uno o varios limites.

Las figuras 11-12 ilustran capturas de pantallas de ejemplo de la salida del sistema para funciones de historia del
paciente.

Las figuras 13A-13B muestran un diagrama de flujo que ilustra procedimientos de generar VDAs en casos
monopolares y bipolares, segun realizaciones de ejemplo.

La figura 14 ilustra modelos de un axdn, una matriz de puntos, y la aplicacion del modelo de axén a la matriz de
puntos, segun una realizacion de ejemplo.

La figura 15 ilustra pasadas en las que se generan MCEs para el caso monopolar, segun una realizacion de
ejemplo.

La figura 16 ilustra pasadas mediante las que se generan MCEs para el caso bipolar, segun una realizacion de
ejemplo.

La figura 17 es un diagrama que ilustra un hilo conductor con contactos de electrodo situados rotacionalmente
alrededor del hilo conductor, segun una realizacién de ejemplo.

La figura 18 es un diagrama que ilustra una vista en seccion transversal del hilo conductor representado en la
figura 17, segun una realizacion ejemplo.

La figura 19 representa un ajuste gradual y suave del campo a lo largo del eje X, segun una realizacion de
ejemplo.

La figura 20 representa un ajuste a lo largo del eje X transponiendo el campo alrededor del eje Y, segun una
realizacion de ejemplo.

La figura 21 representa un ajuste rotacional del campo que permite el movimiento del campo de estimulacion en
ambos ejes X e Y, segun una realizacion de ejemplo.

La figura 22 representa 26 entradas direccionales lineales para dirigir un campo, segun una realizacion de
ejemplo.

La figura 23 ilustra una interfaz mediante la que controlar y ver un campo de estimulacion alrededor de los
electrodos, segun una realizacion de ejemplo.

Las figuras 24A-B ilustran un concepto de 2 ventanas para la posicion direccional del hilo conductor, seguin una
realizacion de ejemplo.

Las figuras 25A-B ilustran un concepto de 2 triangulos para la posicion direccional del hilo conductor, segun una
realizacion de ejemplo.

La figura 26 representa un conjunto de imagenes que puede ser presentado en la pantalla de interfaz, seguin una
realizacion de ejemplo.

La figura 27 es un diagrama de flujo que ilustra un procedimiento para seleccionar un atlas, segun una
realizacion de ejemplo.

Descripcién detallada

Componentes del sistema

La figura 2 ilustra en general un ejemplo de un sistema 200 incluyendo un terminal de programador clinico 105. El
terminal de programador clinico 105 incluye cualquier dispositivo de calculo apropiado adecuado o combinacion de
dispositivos de calculo, cuya lista no exhaustiva incluye un ordenador de sobremesa u otra estacion de trabajo, un
ordenador portatil, ordenador notebook, tableta PC, y de mano. El terminal de programador clinico 105 puede incluir
cualquier dispositivo configurado para enviar, recibir, analizar, calcular y/o presentar informacion.

En un ejemplo, el terminal de programador clinico 105 puede incluir un dispositivo de memoria y un procesador. El
dispositivo de memoria puede estar configurado para almacenar, y el procesador puede estar configurado para
ejecutar, software, por ejemplo, software de programacion clinica. El dispositivo de memoria también se puede usar
para almacenar diversa informacién como se describe con detalle mas adelante.

Los ejemplos del procedimiento descritos en el presente documento se pueden implementar, al menos en parte, en
maquina o en ordenador. Algunos ejemplos pueden incluir un medio legible por ordenador o medio legible por
magquina codificado con instrucciones operables para configurar un dispositivo electronico para realizar los
procedimientos descritos en el presente documento. Una implementacién de tales procedimientos puede incluir
codigo, por ejemplo microcodigo, codigo de lenguaje ensamblador, un cédigo de lenguaje de nivel superior, o
analogos. Tal codigo puede incluir instrucciones legibles por ordenador para realizar varios procedimientos. El
coédigo puede formar porciones de productos de programa de ordenador. Ademas, el cédigo puede estar
almacenado de forma tangible en uno o mas medios legibles por ordenador volatiles o no volatiles durante la
ejecucion o en otros tiempos. Estos medios legibles por ordenador pueden incluir, aunque sin limitacion, discos
duros, discos magnéticos extraibles, discos 6pticos extraibles (por ejemplo, discos compactos y discos video digital),
casetes magnéticas, tarjetas o lapices de memoria, RAM, ROM y analogos.

Como se representa en la figura 2, el terminal de programador clinico 105 puede estar acoplado (por ejemplo, de
forma inalambrica, directamente, etc.) a un DMI 110. Por ejemplo, el terminal de programador clinico 105 puede
incluir un médulo de telemetria 106. El modulo de telemetria puede estar configurado para telemetria inalambrica,
eléctrica, optica u otra. En una realizaciéon de ejemplo, el médulo de telemetria 106 puede incluir una mochila bus
serie universal (USB) que se une al terminal de programador clinico 105 (por ejemplo, se usa para comunicar con el
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DMI 110).

En una realizacion de ejemplo, el DMI 110 puede incluir un GPI, varios sensores implantables, u otros circuitos
implantables de suministro de energia. En otros ejemplos, el terminal de programador clinico 105 puede incluir o
puede estar acoplado con comunicacion a otros dispositivos externos, por ejemplo, un generador de pulsos externo
(GPR), un dispositivo programador de paciente, etc.

En realizaciones de ejemplo, el sistema programador clinico puede incluir uno o varios elementos de los siguientes:
protecciéon por contrasefia; capacidades de almacenamiento de datos incluyendo almacenamiento y uso de
informacion de paciente, médico y dispositivo, seguimiento de diagndstico, estadistica de uso, almacenamiento y
uso de informacién de terapia, acceso de usuario, y recuperacion de datos imprimibles; soporte de capacidades
GPI/GPR/PP; soporte de idiomas extranjeros; visualizacion 3D de campo de estimulacion incluyendo capacidades
para importar exploraciones IRM/TC, uno o varios modulos para mezclar automaticamente exploraciones y permitir
al usuario la verificacion manual, capacidades para localizar fiduciales de marco, una interfaz para seleccién manual
de comisura anterior (CA) -comisura posterior (CP), un atlas 3D deformable estirable del talamo con estructuras
secundarias definidas, ganglios basales y cerebelo, pistas RME de entrada, traslacion de estructuras 3D en base a
RME, colocacion de hilo conductor incluyendo x, y, z, arco, aro y rotacién; una interfaz para introducir datos de
parametros y capacidades para ampliar el campo de estimulacion; soporte para registro o presentar VDAs
calculados; e interpolacion entre diferentes VDAs incluyendo campos de gradiente lineal o no linear almacenados, y
elegir una isosuperficie en el gradiente.

Vision general del programador

La figura 4 ilustra en general un ejemplo de un procedimiento 400 incluyendo planificar un caso quirdrgico, implantar
un hilo conductor, realizar seguimiento post-quirdrgico, programar el GPI, y realizar seguimiento estandar, segun una
realizacion de ejemplo.

En la etapa 405 se planifica el caso quirtrgico. En algunos ejemplos, la planificacion quirargica puede incluir
previsualizar una intervencién quirdrgica, determinar la zona o posicion de intervencion (por ejemplo, una zona o una
posiciéon en un cerebro), determinar la cantidad de intervencion (por ejemplo, determinar la estimulacion eléctrica u
otra o los parametros de estimulacion), determinar o planificar un procedimiento o ruta para la intervencion, etc.

En un ejemplo, la planificacion quirtrgica para estimulacion cerebral profunda (u otra neurocirugia) puede incluir
tomar, recibir o importar una o mas imagenes (por ejemplo, TC, RM, etc) del paciente, incluyendo una o varias zonas
de intervencion posibles. En algunas realizaciones de ejemplo, el sistema esta configurado para generar y presentar
un modelo 3D de una o varias zonas del paciente, por ejemplo, usando la Unica o varias imagenes, o se puede
adaptar un modelo 3D existente de manera que encaje en una o varias zonas del paciente, por ejemplo, usando una
0 varias imagenes.

En un ejemplo, una vez creado o adaptado, el modelo 3D puede ser usado para planificar un recorrido o punto de
entrada para una terapia o intervencién propuesta. En algunos ejemplos, el recorrido puede ser planificado con el fin
de evitar la entrada, la perturbacién o el dafio de una o varias zonas del cerebro o tejido circundante y vasculatura,
para lograr la eficacia deseada, para evitar uno o mas efectos colaterales previstos, etc. En otros ejemplos, se puede
planificar o prever al menos uno de un parametro de estimulacion o el recorrido o el punto de entrada en base a una
intervencion, estimulacién u otro resultado deseado.

En la etapa 410 se implanta un hilo conductor. En un ejemplo, el hilo conductor puede ser implantado usando el
caso quirdrgico planificado o la planificacion quirdrgica. En un ejemplo, el hilo conductor puede ser un hilo conductor
de estimulacion. En otros ejemplos, las caracteristicas aqui descritas con respecto a un hilo conductor pueden ser
aplicadas a otros dispositivos de intervencion o terapia, por ejemplo, dispositivos de lesion o administracion de
terapia, implantados en lugar de, o en unién con, el hilo conductor de estimulacion.

En la etapa 415 se lleva a cabo seguimiento post-quirirgico y se efectia un programa inicial del GPl. Ademas, se
puede administrar una terapia de estimulacion segun los parametros de terapia del programa inicial. En un ejemplo,
una vez que el hilo conductor ha sido implantado, se puede tomar una o varias imagenes médicas para evaluar la
posicion del hilo conductor. En algunos ejemplos, se puede crear un modelo 3D, usando una o varias imagenes
médicas, y presentar para mostrar la posicion real del hilo conductor u otro dispositivo de intervencion o terapia
implantado.

En algunos ejemplos, la posicion, el recorrido o el punto de entrada reales del hilo conductor se pueden comparar
con una posicidn planificada, prevista o deseada del hilo conductor (por ejemplo, el recorrido o el punto de entrada
planificados durante la planificacion quirurgica o la etapa de planificacion del caso quirtargico 405). Por ejemplo, si se
determina que la posicion real del hilo conductor es diferente de la posicién planificada, se puede modificar
consiguientemente un modelo del hilo conductor relativo a las estructuras anatémicas.

En una realizacion de ejemplo, una vez que el hilo conductor ha sido implantado, se puede prever o calcular una
terapia deseada, intervencion, estimulacién, u otro tratamiento en o para la posicion real del hilo conductor. En
algunos ejemplos, el hilo conductor puede incluir uno o varios electrodos en una o varias posiciones. En este
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ejemplo, la prediccion o el calculo de la terapia deseada, intervencion, estimulacién u otro tratamiento puede incluir
una prediccioén o calculo de un efecto directo (por ejemplo, la terapia deseada, etc.), un efecto indirecto (por ejemplo,
un efecto colateral, etc.), u otro efecto de la terapia deseada, intervencion, estimulacion (por ejemplo, incluyendo
parametros de estimulacién) u otro tratamiento en la posicion usando uno o varios electrodos o combinaciones
especificas de uno o los varios electrodos.

En la etapa 420 se lleva a cabo un seguimiento estandar. En algunos ejemplos, el seguimiento estandar puede
incluir formacién de imagenes adicionales, una o varias pruebas o experimentos, programacion adicional del GPI o
GPR, analisis de los datos registrados, y/o examenes médicos de seguimiento o citas.

En un ejemplo, se puede completar una o varias etapas del procedimiento 400 usando el terminal de programador
clinico 105.

Modelado

En una realizacion de ejemplo, un sistema incluye un sistema programador clinico que ejecuta un mdédulo de
software de programador clinico configurado para importar una o varias imagenes médicas de un paciente, por
ejemplo una IRM del paciente o exploraciones TC (pre-implante o post-implante). El sistema programador clinico se
puede configurar para presentar una o varias imagenes médicas, por ejemplo, usando un moédulo visor/navegador y
un dispositivo de presentacion GUI acoplado al médulo de programador clinico.

En un ejemplo, el sistema programador clinico se puede configurar para cambiar o alternar entre diferentes
imagenes médicas, por ejemplo, diferentes imagenes o vistas IRM o TC. Ademas, el sistema programador clinico se
puede configurar para presentar diferentes cortes cerebrales con el fin de mostrar diferentes secciones, zonas,
cortes, estructuras o estructuras secundarias del cerebro u otras partes del sistema nervioso que se modelen.

En las realizaciones de ejemplo, el sistema programador clinico esta configurado para crear, por ejemplo, usando
una o varias imagenes médicas del paciente, una presentacion 3D de estructuras anatémicas secundarias del
cerebro que, en algunos ejemplos, se pueden colocar sobre secciones apropiadas de una o varias imagenes
médicas almacenadas, importadas o recibidas de otro modo por el sistema programador clinico. En un ejemplo, la
presentacion 3D puede incluir un atlas cerebral escalable (por ejemplo, estirable o deformable). En un ejemplo, el
atlas estirable o deformable puede incluir un atlas de un solo cerebro, o un solo atlas creado como la media de
multiples cerebros. Alternativamente, el sistema se puede configurar para seleccionar, a partir de una multitud de
atlas, el que mas se adapte a un paciente actual.

Por ejemplo, como se representa en la figura 27, el sistema puede almacenar, en la etapa 2700, en un repositorio de
atlas multiples, atlas 3D de cerebros individuales (u otra zona fisioldgica), por ejemplo, correspondientes a una
poblacion de pacientes. El sistema también puede calcular y/o almacenar en el repositorio de atlas en la etapa 2700
un atlas 3D estadistico construido en base a una combinaciéon de todos los multiples atlas 3D almacenados. El
sistema también puede calcular y/o almacenar en el repositorio de atlas en la etapa 2700 atlas 3D estadisticos, cada
uno construido en base a una combinacion respectiva de un subconjunto de todos los atlas de una poblacion de
pacientes.

En la etapa 2702, el sistema puede comparar datos de imagen y/o datos RME del sujeto paciente y los pacientes a
quienes correspondan los atlas del repositorio de atlas. Por ejemplo, se puede comparar la IRM u otros datos de
imagen del paciente con datos de imagen de pacientes de la poblacién de pacientes, o los datos RME del paciente
se pueden comparar directamente con los atlas.

En la etapa 2704, el sistema puede seleccionar uno de los atlas del repositorio de atlas como un atlas de mejor
ajuste. La seleccion se puede basar en semejanzas entre los datos de imagen y/o los datos RME determinados en la
etapa de comparacién 2702.

En la etapa 2706, el sistema puede presentar el atlas de mejor ajuste seleccionado, que también se puede deformar
automatica o manualmente.

El sistema programador clinico se puede configurar para corregistrar, escalar y/o ajustar automaticamente una o
varias imagenes médicas (por ejemplo, una IRM o una imagen TC); identificar la CA, la CP, la linea CA/CP, la linea
media, y/u otra estructura identificable o marca del cerebro; calcular el punto comisural medio (PCM); y/o
proporcionar segmentacion ventricular o identificacion fiducial de marco a través de un proceso algoritmico.

Por ejemplo, se puede cargar una o varias imagenes médicas del paciente. Entonces, usando una o varias
imagenes médicas cargadas, se puede detectar la linea CA/CP. En algunos ejemplos, la linea CA/CP puede ser
detectada manualmente por el clinico. Alternativamente, el sistema puede detectar automaticamente la linea CA/CP.
En un ejemplo, la linea CA/CP, u otra informacion acerca de la CA o PC, puede ser coordinada o detectada en
relacion a hardware quirurgico, por ejemplo, un marco de cabeza u otro marcador quirtrgico. Una vez detectada la
linea CA/CP, se puede hacer ajustes en un modelo o atlas cerebral para encajar una o varias imagenes médicas. En
un ejemplo, los ajustes pueden incluir estiramiento lineal para adaptar la forma y el tamafo generales del cerebro
representado en una o varias imagenes médicas, y ajustes adicionales usando la linea CA/CP detectada. En un
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ejemplo, los ajustes lineales los puede hacer manualmente un clinico u otro usuario, o los ajustes lineales se pueden
hacer automaticamente usando una o varias técnicas de procesado de imagenes.

En una realizacion de ejemplo, una vez que se ha obtenido la forma general del modelo o atlas cerebral, el sistema
se configura para recibir una entrada para estirar o deformar al menos una porcién del modelo o atlas cerebral para
encajar mejor algunas estructuras o estructuras secundarias que no encajaban estrechamente usando los ajustes
lineales automaticos o manuales. Alternativa o adicionalmente, el sistema se puede configurar para realizar el
estiramiento o deformacion adicionales de al menos una porcién del modelo o atlas cerebral.

En una realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado para controlar el estiramiento o la deformacién del
modelo o atlas cerebral usando uno o mas nodos o limites colocados en al menos una porciéon completa del modelo
o atlas cerebral.

Por ejemplo, si al menos una porcion de un cerebro del paciente tiene forma anormal o diferente del modelo o atlas
cerebral base (por ejemplo, si una porcion del cerebro ha sido dafiada o es diferente de otro modo del modelo o
atlas cerebral base), la al menos unica porcion del modelo o atlas cerebral (por ejemplo, una estructura,
subestructura, u otra porcion del cerebro) puede ser estirada o deformada, dejando al mismo tiempo sin cambiar el
resto del modelo o atlas cerebral, o una porcién del resto del modelo o atlas cerebral. En un ejemplo, esto se puede
realizar usando uno o mas nodos o limites.

Las figuras 9A-9B ilustran en general un ejemplo de deformacion de una imagen usando uno o mas nodos. En una
realizacion de ejemplo, el sistema proporciona uno o mas nodos 900 a situar en el modelo o atlas cerebral. Por
ejemplo, la figura 9A representa cuatro nodos 900. Uno o varios nodos 900 pueden ser afiadidos manualmente por
un clinico u otro usuario, o el nodo 900 se puede colocar automaticamente en el modelo o atlas cerebral (por
ejemplo, una distribucion uniforme colocada automaticamente a través del corte u otra vista del modelo o atlas
cerebral). En un ejemplo, el clinico u otro usuario puede seleccionar un nodo 900 y moverlo a una posicion (por
ejemplo, manualmente, por ejemplo, arrastrando el nodo 900 con un ratéon u otro dispositivo de entrada,
introduciendo una posicion para el nodo 900 a mover, o por otros procedimientos de entrada) con el fin de encajar
mejor una o varias imagenes médicas del paciente en el modelo o atlas cerebral. Por ejemplo, la figura 9B
representa el nodo 900 de la esquina superior izquierda de la figura 9A que es movido desde la posicion 902 a la
posicion 904.

El sistema se puede configurar de tal manera que el movimiento del nodo 900 haga que el sistema estire, deforme o
mueva de otro modo la porcidon del modelo o atlas cerebral inmediatamente debajo o en contacto con el nodo 900,
asi como una zona alrededor del nodo. En algunos ejemplos, la zona alrededor del nodo 900 se establece
automaticamente, o la zona se puede definir manualmente (por ejemplo, mayor o menor). En una realizaciéon de
ejemplo, el sistema esta configurado con uno o mas modos, donde un primer modo corresponde a uno o mas
ajustes que estan en un modo por defecto (por ejemplo, ajustes automaticos), y donde un segundo modo
corresponde a uno o mas ajustes que estan en un modo manual (por ejemplo, ajustes definidos por un clinico u otro
usuario).

En algunos ejemplos, la zona que se estira o deforma se puede deformar linealmente (por ejemplo, la zona mas
proxima al nodo se puede estirar o deformar la misma cantidad, o una cantidad lineal mayor o menor, que la zona
mas alejada del nodo), o la zona que se estira o deforma se puede deformar de forma no lineal. Ademas, la cantidad
o distribucién de la magnitud del estiramiento o la deformacién se puede poner automaticamente a una cantidad por
defecto, o ponerse o ajustar manualmente por un clinico u otro usuario.

Las figuras 10A-10B ilustran en general un ejemplo de deformacién de una imagen usando uno o mas limites. En
una realizacion de ejemplo, se puede colocar uno o mas limites en el modelo o atlas cerebral. En un ejemplo, se
puede definir un limite usando uno o mas nodos, o usando algun otro procedimiento (por ejemplo, una linea de
trazos, etc.). En algunos ejemplos, el limite puede definir una zona en el modelo o atlas que (o, a la inversa, que no)
cambiara, se estirara, se deformara o se alterara de otro modo. Asi, el limite puede proteger una o varias zonas que
no se tienen que cambiar, o puede definir una o varias zonas que se pueden cambiar.

En una realizacion de ejemplo, el limite puede incluir un limite alrededor de una o varias estructuras especificas o
estructuras secundarias del cerebro que pueden ser definidas manualmente por un clinico u otro usuario, o que se
pueden definir automaticamente (por ejemplo, ya estar definidas en el modelo o atlas cerebral, o ser detectadas y
colocadas automaticamente por el sistema programador clinico u otro dispositivo, sistema o procedimiento).

En una realizacion de ejemplo, y como se representa en las figuras 10A-10B, dos o mas limites pueden definir una
primera zona 10000, una segunda zona 10002, y una tercera zona 10004. La primera zona 10000 se puede definir
usando un primer borde 10001. La primera zona 10000 se puede definir como la que puede ser movida, recolocada
o alterada de otro modo. La tercera zona 10004 se puede definir usando un segundo borde 10003 (por ejemplo, €l
segundo borde 10003 acoplado con uno u otros varios limites, por ejemplo, el borde del modelo o atlas cerebral u
otro limite 10005). La tercera zona 10004 puede ser definida como la que no puede ser movida, recolocada o
alterada de otro modo. La segunda zona 10002 puede ser definida como la zona entre el primer borde 10001 y el
segundo borde 10003 y puede ser definida como una zona que puede ser estirada o deformada (por ejemplo,
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ponerse o ajustarse lineal o no linealmente, automatica o manualmente) para acomodar el movimiento, la
recolocacion, u ofra alteracion de la primera zona 10000. Por ejemplo, la figura 10B representa la zona 10000
desplazada a la derecha en comparacion con su posicion en la figura 10A, con una deformacion correspondiente de
la zona 10002.

En una realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado para ajustar automaticamente un modelo o atlas cerebral
segun lesiones o deformidades cerebrales especificas.

La figura 5 ilustra en general un ejemplo de un procedimiento 500, segiin una realizacion de ejemplo, incluyendo
importar RM (o IRM) y exploraciones TC prequirdrgicas de paciente, encajar exploraciones de paciente en uno o
varios atlas de mejor ajuste precargados, identificar una posicion deseada dentro de una representacion grafica de
una exploracion de mejor ajuste, y planificar el lugar de introduccion de hilo y la trayectoria.

En la etapa 505 se importan exploraciones RM y TC prequirtrgicas de paciente. En un ejemplo, las exploraciones
RM y TC incluyen al menos uno de RM, TC u otra exploracion médica, imagen o datos. En un ejemplo, las
exploraciones son importadas al sistema programador clinico, por ejemplo, al terminal de programador clinico 105.

En la etapa 510 las exploraciones de paciente son encajadas en atlas o exploraciones de mejor ajuste precargados.
En algunos ejemplos, las exploraciones de paciente pueden ser encajadas automaticamente (por ejemplo, por el
sistema programador clinico) en atlas o exploraciones de mejor ajuste precargados, o las exploraciones de paciente
pueden ser encajadas manualmente (por ejemplo, por un usuario) en atlas o exploraciones de mejor ajuste
precargados.

En un ejemplo, una vez importadas, las exploraciones pueden ser analizadas, por ejemplo automaticamente por el
sistema programador clinico usando procesado de imagenes u otras técnicas o algoritmos, por ejemplo, para crear
automaticamente un modelo (por ejemplo, un modelo 3D) de al menos una porcion de la anatomia del cerebro del
paciente, incluyendo estructuras cerebrales, estructuras secundarias, u otra anatomia, o para encajar
automaticamente una exploracion de mejor ajuste precargada o modelo precargado (por ejemplo, un modelo 3D
precargado, por ejemplo uno de una pluralidad de modelos 3D almacenados) de la anatomia del cerebro del
paciente. En otros ejemplos, las exploraciones pueden ser analizadas, por ejemplo, manualmente por un usuario, o
una combinacién de automaticamente por el sistema programador clinico o manualmente por el usuario, para crear
un modelo de la anatomia del cerebro del paciente, o para encajar una exploracion de mejor ajuste precargada o
modelo precargado de la anatomia del cerebro del paciente, por ejemplo, un atlas cerebral.

En la etapa 515, la posicion deseada para tratamiento es identificada dentro de la representacion grafica de la
exploracién de mejor ajuste. En un ejemplo, la posicion deseada puede ser identificada por un clinico usando el
modelo o exploraciones de mejor ajuste precargadas. Por ejemplo, el sistema puede realizar la recepcion y el
procesado de la entrada de usuario seleccionando una pluralidad de puntos dentro de un modelo 2D o 3D para
esbozar una posicién 2D o 3D deseada. El sistema también puede permitir marcar y arrastrar uno o mas puntos de
una posicion deseada presentada para cambiar su forma. Cualquier dispositivo de entrada de usuario
adecuadamente apropiado, por ejemplo, un lapiz de ordenador, una pantalla tactil, un ratén, joystick y/u otro
controlador, puede ser usado para obtener la entrada del usuario.

En otros ejemplos, la posicién deseada puede ser identificada o sugerida por el sistema programador clinico, por
ejemplo, usando entrada clinica, la informacién del paciente (por ejemplo, una anomalia del paciente, historia del
paciente, etc.), informacion de poblacién (por ejemplo, informacion conocida de otro u otros pacientes).

En la etapa 520 se planifica un lugar de introduccién de hilo y la trayectoria. En un ejemplo, el lugar de introduccion
de hilo puede ser planificado segun la posicion deseada identificada.

En una realizacion de ejemplo, el sistema programador clinico esta configurado para planificar un recorrido
quirdrgico para implantar un hilo conductor de estimulaciéon usando un marco de cabeza (por ejemplo, Lexcel), un
montaje de cabeza sin marco (por ejemplo, Nexframe), u otra herramienta quirurgica.

En una realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado para recibir informacion de un microelectrodo, por
ejemplo, un registro de microelectrodo (RME), incluyendo informacién acerca de las trayectorias de cada pista RME
al cerebro o un registro de puntos criticos en cada pista. En algunos ejemplos, el sistema recibe datos RME
introducidos manualmente por un usuario o introducidos automaticamente recibiendo datos directamente de un
sistema RME (por ejemplo, el sistema RME incluyendo un microelectrodo acoplado a un hilo u otro elemento de
comunicacion).

En una realizaciéon de ejemplo, la informacion detectada a ciertas profundidades o en algunas posiciones dentro del
cerebro puede ser usada para indicaciones de estructura, subestructura, limites, u otra informaciéon médica o de
posicion especifica. En un ejemplo, el sistema usa la informacion obtenida del microelectrodo, por ejemplo, los
puntos criticos, para crear o alterar un modelo o atlas escalable para crear una presentacién exacta del cerebro del
paciente o una o varias estructuras secundarias del cerebro del paciente.

La figura 6 ilustra en general un ejemplo de un procedimiento 600 incluyendo adquirir datos de registro de
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microelectrodo (RME), confirmar el ajuste y la posicion de exploraciones de paciente, insertar y girar un hilo
conductor direccional a una posicion Optima, estimular y confirmar la posicidon, y registrar resultados de la
estimulacion y posicion 6ptima de electrodo.

En la etapa 605 se adquieren datos RME. Realizaciones de ejemplo permiten que los datos RME sean adquiridos,
cargadas, introducidos o almacenados manualmente, por ejemplo, por un clinico u otro usuario, o automaticamente,
en el sistema programador clinico.

En una realizacién de ejemplo, un microelectrodo puede incluir un electrodo que tenga una punta de una dimension
suficientemente pequefia (por ejemplo, menos de 1 mm) para permitir una perforacion no destructiva de una
membrana de plasma. El tamafo del microelectrodo puede permitir el registro intracelular de potenciales en reposo
0 accion, la medicion de niveles intracelulares de iones o pH, o la microinyeccion.

En una realizacion de ejemplo, el microelectrodo se puede introducir en el cerebro, por ejemplo, en una trayectoria
propuesta o real de un dispositivo de administracion de terapia u otro dispositivo o en otra zona, y puede estar
configurado para recibir informacion fisioldgica indicativa de una posicion, estructura, o subestructura del cerebro en
la que esté situado el microelectrodo o con la que el microelectrodo esté en contacto.

En la etapa 610 se confirma el ajuste y la posicion de exploraciones de paciente. En un ejemplo, una vez adquiridos,
los datos RME pueden ser usados para crear, confirmar o ajustar, manualmente mediante una interfaz del sistema
programador clinico o automaticamente, un modelo o exploracion de mejor ajuste de la anatomia del cerebro del
paciente. Por ejemplo, el ajuste de exploracion realizado en la etapa 510 puede ser modificado. Por ejemplo, un
ligero desplazamiento cerebral que tiene lugar debido a la operacion ECP, por ejemplo, especificamente la
trepanacion del agujero de trépano, para que el atlas cerebral pueda ser corregido en base a los datos RME.

Después de la confirmacion, en la etapa 615 se introduce el hilo conductor de estimulacion vy, si es necesario, se gira
el hilo conductor a una posiciéon éptima. En un ejemplo, la posicién optima puede incluir una posicion prevista
usando el sistema programador clinico, o una posicion seleccionada por el clinico u otro usuario.

En las realizaciones de ejemplo, el sistema programador clinico puede recibir imagenes médicas postoperatorias,
por ejemplo, para mostrar la posicién exacta de un hilo conductor de estimulacién implantado. En algunas
realizaciones de ejemplo, el sistema esta configurado para superponer un modelo del hilo conductor de estimulacion
sobre la posicion del hilo conductor de estimulacion implantado, y/o para regular el atlas escalable con el fin de
mostrar la presentacion apropiada del cerebro del paciente o una o varias estructuras secundarias del cerebro del
paciente.

Importaciéon de imagenes para generacion de atlas

En una realizacion de ejemplo, la creacion o el ajuste de un atlas cerebral de paciente puede ser realizado con
imagenes obtenidas de archivos médicos de paciente externos registrados independientemente de cualesquiera
procedimientos de terapia ECP, incluyendo imagenes médicas tomadas antes y/o después del implante de un hilo
conductor. Aunque las figuras 1a-1b se refieren especificamente a datos IRM y TC, se apreciara que se puede usar
imagenes y/o datos de otras modalidades, por ejemplo, formacion de imagenes funcionales por resonancia
magnética (IRM), formacién de imagenes con tensor de difusion (ITD), tomografia de emision de positrones (TEP),
y/o rayos X.

La figura 1a ilustra en general un ejemplo de un procedimiento 1000 para usar datos retrospectivos para crear o
modificar un atlas cerebral especifico de paciente que se usara para personalizar o alterar o cambiar de otro modo
uno o varios parametros ECP y/o para supervisar o determinar la eficacia o potencial de mejora de una ECP
existente u otra terapia.

En la etapa 1005 se reciben datos preoperativos de formaciéon de imagenes (IRM) por resonancia magnética de un
paciente. (Se puede usar alternativamente una imagen IRM postoperatoria u otra imagen médica pre-o
postoperatoria). En un ejemplo, los datos IRM preoperatorios del paciente pueden incluir una exploracién IRM
tomada antes de implantar un hilo o electrodo en el cerebro del paciente. En otros ejemplos, los datos IRM
preoperatorios pueden incluir cualesquiera datos almacenados u otros datos IRM del archivo médico del paciente u
otra posicion de almacenamiento, o los datos IRM pueden incluir otros datos IRM del paciente registrados en algun
tiempo pasado del paciente. En una realizacién de ejemplo, no es preciso que la imagen haya sido tomada como
preparacion para el implante del hilo conductor. (Igualmente, en un ejemplo en el que se usa una imagen médica
IRM postoperatoria u otra imagen, no es preciso que la imagen médica postoperatoria a haya sido tomada en
relacion al hilo conductor implantado). Asi, en una realizacion de ejemplo, no hay que adquirir ningin dato IRM
nuevo u otros datos de imagenes médicas para este procedimiento o para estos fines. En cambio, se puede usar
IRM previamente lograda u otros datos de formacién de imagenes médicas.

En la etapa 1010 se reciben datos postoperatorios de tomografia computerizada (TC) de un paciente. En un
ejemplo, los datos TC postoperatorios del paciente pueden incluir una exploraciéon TC tomada después del implante
de un hilo conductor en el cerebro del paciente. En otros ejemplos, los datos TC postoperatorios pueden incluir
cualesquiera datos almacenados u otros datos TC en el archivo médico del paciente u otra posicion de

10



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2580 175T3

almacenamiento que muestre el hilo conductor implantado, o los datos TC pueden incluir otros datos TC del paciente
registrados en algun tiempo pasado del paciente, después del implante del hilo conductor. Asi, en las realizaciones
de ejemplo, no hay que obtener cualesquiera nuevos datos TC para este procedimiento o para estos fines. En
cambio, se puede usar datos TC previamente obtenidos.

En la etapa 1015 se coloca un hilo conductor, por ejemplo, axial y/o rotacionalmente, automatica o manualmente en
los datos TC postoperatorios. Una vez que se ha colocado el hilo conductor, la posicién de implante del hilo o
electrodo puede ser identificada o registrada.

En la etapa 1020, la posicion del hilo conductor puede ser identificada en los datos IRM preoperatorios, u otros datos
IRM, usando el hilo conductor colocado en los datos TC postoperatorios, u otros datos TC. Alternativamente, los
datos TC postoperatorio u otros pueden ser correlacionados, registrados, corregistrados, o conformados, cambiados
o alterados de otro modo, por ejemplo, a una vista, plano u otra orientacién idénticos o similares a los datos IRM,
para identificar la posicion o la colocacién del hilo o electrodo identificado en los datos IRM pre-operatorios u otros.

En la etapa 1025 se crea un atlas cerebral especifico de paciente usando los datos IRM pre-operatorios u otros que
tengan el hilo identificado.

Alternativamente, el atlas cerebral especifico de paciente se puede crear usando los datos IRM pre-operatorios u
otros, y la posicion del hilo puede ser identificada o colocada en el atlas cerebral especifico de paciente usando la
posicion identificada en los datos IRM pre-operatorios u otros.

La figura 1b ilustra en general un ejemplo de un procedimiento alternativo 2000 para usar datos retrospectivos con el
fin de crear o modificar un atlas cerebral especifico de paciente a usar para personalizar o alterar o cambiar de otro
modo uno o varios parametros ECP y/o para supervisar o determinar la eficacia o potencial de mejora de una terapia
ECP existente u otra terapia.

En la etapa 2005 se reciben datos IRM preoperatorios (o0 postoperatorios) de un paciente.

En la etapa 2010 se crea un atlas cerebral especifico de paciente usando los datos IRM preoperatorios. En otros
ejemplos, el atlas cerebral especifico de paciente puede ser creado usando otros datos IRM u otras imagenes
médicas.

En la etapa 2015 se reciben datos TC postoperatorios del paciente.
En la etapa 2020 se coloca un hilo conductor en los datos TC postoperatorios.

En la etapa 2025, el hilo conductor es identificado en el atlas cerebral especifico de paciente usando el hilo
conductor situado en los datos TC postoperatorios.

En una realizacion de ejemplo alternativa, el hilo conductor se puede colocar en una imagen IRM sin usar datos TC.

Localizacién del hilo conductor direccional

En una realizacion de ejemplo, un hilo conductor direccional se puede localizar en un medio biolégico usando una o
mas caracteristicas mecanicas o caracteristicas eléctricas para localizar el hilo conductor en una imagen médica, por
ejemplo, usando software. El hilo conductor puede incluir caracteristicas como las descritas en la Solicitud de
Patente de Estados Unidos numero de serie 12/029.141, presentada el 11 de febrero de 2008, cuya divulgacion
completa se incorpora por referencia en el presente documento en su totalidad. En un ejemplo, la imagen médica
puede incluir al menos una de una fluoroscopia, IRM post-op y TC post-op. En otros ejemplos, se puede usar otras
modalidades de formacion de imagenes.

En general, un hilo conductor direccional puede ser localizado tanto axial como rotacionalmente. En un ejemplo, el
hilo conductor puede incluir un electrodo direccional y/o una caracteristica de localizacién en un lado del hilo
conductor que sea visible bajo TC o IRM. Un electrodo direccional es un electrodo que se extiende menos de 360°
alrededor del cuerpo del hilo conductor. Si se usa TC post-op, el hilo conductor puede ser localizado con relacién a
una o varias estructuras cerebrales deseadas fusionando la TC post-op con la IRM pre-op, o viceversa.

En un ejemplo, el hilo conductor puede ser localizado automaticamente en una imagen médica. Para determinar la
posicion de estos electrodos, las imagenes post-op se pueden segmentar usando uno o varios algoritmos de
segmentacion de imagenes, incluyendo posiblemente un procedimiento de deteccion de borde y basado en
histograma como una primera etapa aproximada para identificar regiones de interés en los volumenes de TC y
técnicas de agrupacion y adaptacion de plantillas para segmentar el electrodo de otras regiones de alta intensidad.

Ademas, se puede incorporar una caracteristica de localizacién en el hilo conductor para facilitar el discernimiento
de su posicién rotacional.

En un ejemplo, si se usa IRM, se puede tomar una IRM post-op y se puede usar el mismo proceso sin mezclar la TC
post-op. En este ejemplo, la IRM post-op puede ser suficiente para localizar el hilo conductor con relacion a las
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estructuras cerebrales, por ejemplo, localizando automaticamente el hilo conductor en la IRM post-op identificando el
artefacto creado durante la formacién de imagenes.

Una realizacion de ejemplo puede incluir un concepto de dos ventanas para las caracteristicas de localizacion de
hilo conductor direccional como se representa en las figuras 24A-B, por ejemplo, donde las bandas incluyen
porciones rebajadas.

Otra realizacién de ejemplo puede incluir un concepto de dos triangulos para las caracteristicas de localizacion de
hilo direccional como se representa en las figuras 25A-B. En otras realizaciones de ejemplo se puede usar otras
formas. Por ejemplo, se puede utilizar otras formas. Por ejemplo, las formas pueden incluir componentes que tengan
una orientacion concreta, de tal manera que la orientacion de las formas de los dos marcadores pueda diferir. Segun
estas realizaciones de ejemplo, los marcadores pueden ser formas que sobresalgan de una banda, mas bien que
ventanas en una o varias bandas.

El angulo en el que estas caracteristicas se observan bajo fluoro, TC y/o IRM puede indicar al usuario la direccion en
la que apunta cada conjunto de electrodo.

En la realizacion que proporciona el concepto de dos triangulos (u otra forma, por ejemplo, incluyendo un saliente),
los dos triangulos (u otra forma) pueden ser conformados de forma idéntica. De esta forma, con la rotacién del hilo
conductor alrededor del eje longitudinal del hilo conductor, el usuario puede indicar la direccion de los electrodos en
base a lo que ve en la imagen de fluoroscopia.

Las figuras 24A-B y 25A-B son indicativas de bandas marcadoras direccionales radioopacas potenciales que se
podria disefiar en un hilo conductor conteniendo electrodos direccionales. Los dos disefios operan esencialmente de
la misma manera. Cuando se implanta un hilo conductor con electrodos direccionales en un paciente, el médico
puede tomar, por ejemplo, una imagen de fluoroscopia del paciente: dependiendo de la imagen que el médico vea
en la imagen de fluoroscopia, el médico puede decir en qué direccion apuntan los electrodos debido a la asimetria
de la banda marcadora. Esto ayuda al programar al paciente.

Por ejemplo, en las figuras 24A y 24B, el hilo conductor puede incluir dos ventanas 2400 y 2402, extendiéndose
cada una 180°, una encima de la otra. Las ventanas se pueden desplazar una con relacién a otra un nimero de
grados, por ejemplo, 30°, 45° 0 90°. En una realizacién de ejemplo, se pueden desplazar ventajosamente 90° como
se representa en las figuras 24A y 24B. Igualmente, en las figuras 25A y 25B, el hilo conductor puede incluir dos
formas triangulares 2500 y 2502, extendiéndose cada una 180°, una encima de la otra. Las formas se pueden
desplazar una con relacion a otra un numero de grados, por ejemplo, 30°, 45° 0 90°. En una realizacion de ejemplo,
se pueden desplazar ventajosamente 90° como se representa en las figuras 25A y 25B. Se puede usar igualmente
otras formas.

La figura 26 representa un conjunto de imagenes que puede ser presentado en la pantalla de interfaz segun una
realizacion de ejemplo. Por ejemplo, se puede presentar vistas de 0° 2600, 45° 2602, 90° 2604, 135° 2606, 180°
2608, 225° 2610, 270° 2612, y 315° 2614. En otras realizaciones de ejemplo, las diferencias en la posicién rotacional
del hilo conductor en las vistas presentadas pueden ser un nimero diferente de grados. Como se representa en la
figura 26, dependiendo de la posicién rotacional del hilo conductor, los dos marcadores se veran en posiciones
diferentes, y en algunas posiciones, uno o ambos marcadores no se veran (aunque se pueda ver una sombra como
se representa, por ejemplo, en 2602-2610, dependiendo de la modalidad de formacion de imagenes). El médico
seleccionara, mediante la interfaz de usuario, qué imagenes estan mas estrechamente relacionadas con la imagen
que el médico ve en una maquina fluoro, TC o IRM. El médico también puede seleccionar la direccién en la que se
tomd la imagen fluoro (AP, lateral, o angulo oblicuo). El software de programacion localizara entonces
automaticamente el hilo conductor rotacionalmente en el visor 3D permitiendo un mayor conocimiento del hilo
conductor direccionalmente en la anatomia del paciente y por ello la programacion mas facil del paciente.

En una realizacion de ejemplo, el sistema y procedimiento permiten al usuario adaptar la imagen obtenida mediante
fluoroscopia a una imagen presentada en la pantalla de interfaz de usuario (se podrian presentar en cualquier
numero de incrementos, por ejemplo, cada 45° como se representa en la figura 26). Esto permitira al software
alinear adecuadamente el hilo rotacionalmente en la pantalla 3D.

Salida del modelo de ejemplo

Las figuras 3a-3j ilustran en general ejemplos de salida del sistema programador clinico segun realizaciones de
ejemplo. La figura 3a ilustra en general un ejemplo de salida incluyendo una vista 3D de una o varias estructuras
secundarias de un cerebro de paciente, incluyendo un talamo 305 y un nucleo subtalamico (NST) 310. En el ejemplo
de la figura 3a se representa un hilo conductor de electrodo 315 en el talamo 305. En algunos ejemplos, el hilo
conductor de electrodo 315 puede incluir un microelectrodo configurado para registrar informacion eléctrica indicativa
de una posicion del cerebro. Ademas, o alternativamente, el hilo conductor de electrodo 315 puede incluir uno o
varios electrodos de estimulacion.

En una realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado para presentar uno o varios cortes coronales, sagitales o
axiales del cerebro del paciente, o una representacion del cerebro del paciente (por ejemplo, un modelo, un atlas
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cerebral estirado o deformado, u ofra representacion). En otros ejemplos, otras estructuras o estructuras
secundarias del cerebro del paciente se pueden representar o mostrar usando el sistema programador clinico.

Las figuras 3b-3c ilustran en general un ejemplo de salida del sistema programador clinico incluyendo una vista 3D
de una o varias estructuras secundarias de un cerebro de paciente, incluyendo un talamo 305 y un NST 310. En el
ejemplo de la figura 3b, se puede usar un hilo conductor de electrodo 315 para determinar una o varias posiciones
de una o varias subestructuras. Por ejemplo, cuando el hilo conductor de electrodo 315 (o al menos un contacto en
el hilo conductor de electrodo 315) esta en el talamo 305, el hilo conductor de electrodo 315 puede recibir
informacion indicativa del talamo 305. A medida que el hilo conductor de electrodo 315 progresa al cerebro, se
puede recibir informacion, por ejemplo, en uno o varios intervalos especificos o aleatorios. En el ejemplo de la figura
3b, se puede recibir informacion en posiciones diferentes, por ejemplo, la posicion 320-329, etc. La informacion
recibida en la posicion 320 es indicativa del talamo 305, y consiguientemente se marca como tal (por ejemplo,
visualmente, con un color amarillo). Usando esta informacién, uno o varios modelos, atlas, u otra representacion se
pueden estirar, deformar o alterar de otro modo segun la informacién.

En algunos ejemplos se puede usar mas de un hilo conductor de electrodo, o el hilo conductor de electrodo 315 se
puede insertar en mas de una posicidon para recibir informacion indicativa de la posicion de una estructura o
subestructura del paciente.

La figura 3c ilustra en general un ejemplo de salida del sistema programador clinico incluyendo una vista 3D de una
o varias estructuras secundarias de un cerebro de paciente, incluyendo un talamo 305 y un NST 310, similar al
representado en la figura 3b, aunque se representa en relacion a la estructura general del cerebro del paciente.

Etapas intra-y postoperatorias

La figura 7 ilustra en general un ejemplo de un procedimiento 700 incluyendo importar, por ejemplo, exploraciones
RM y TC postquirdrgicas de paciente, comparar las exploraciones post-quirurgicas con un plan quirdrgico, revisar los
resultados de estimulacion intra-operativos, seleccionar parametros de programacion, revisar modelos de campo de
estimulacion, y ajustar parametros a una orientaciéon de campo opcional.

En 705 se importan exploraciones RM y TC postquirurgicas de paciente u otra u otras imagenes médicas.

En 710, las exploraciones post-quirirgicas son comparadas con el plan quirirgico. En un ejemplo, las exploraciones
post-quirirgicas se comparan con el plan quirirgico para verificar la correcta colocacion, direccion o posicion del hilo
conductor u otro componente. Por ejemplo, si hay una diferencia, se puede mover el hilo conductor.

Volviendo a la figura 6, en la etapa 620, se aplica una estimulacién y la posicion de los electrodos con relacion a las
estructuras cerebrales se confirma axial y rotacionalmente, por ejemplo, en base a una o varias imagenes médicas u
otros datos de sensor u observados.

Por ejemplo, con referencia de nuevo a la figura 7, la confirmacién puede incluir una revision, en la etapa 715, de los
resultados de estimulacion intraoperativos. Es decir, se puede efectuar estimulaciones de prueba antes de cerrar la
cabeza del paciente para determinar si se obtienen beneficios y/o efectos colaterales de las estimulaciones con el
hilo conductor en su posicion actual. Por ejemplo, dependiendo de los resultados, se puede dejar el hilo conductor
en su posicion actual, se puede sacar el hilo conductor, o se puede cambiar la posicion del hilo conductor.

Con referencia de nuevo a la figura 6, en la etapa 625, los resultados de la estimulacion y los ajustes 6ptimos de
electrodo se registran y/o almacenan, por ejemplo, usando el sistema programador clinico.

Por ejemplo, volviendo a la figura 7, después de cerrar la cabeza del paciente, se puede seleccionar parametros de
programacion en la etapa 720. En un ejemplo, los parametros de programa u otros parametros de terapia son
seleccionados por el clinico u otro usuario. En un ejemplo, el sistema programador clinico puede sugerir parametros
de programa optimos, por ejemplo, parametros que se prevé que daran lugar a un VDA estimado que corresponda
estrechamente a un VDA deseado introducido manualmente como se ha descrito anteriormente o determinado
automaticamente, por ejemplo, en base a un objetivo terapéutico.

En una realizacion de ejemplo, el sistema programador clinico, usando un modelo 3D, atlas, u otra representacion
de un cerebro de paciente, puede estimar un VDA como se describe con detalle mas adelante y presentar el VDA
estimado en el modelo 3D u otra representacion.

La figura 3d ilustra en general un ejemplo de salida de sistema programador clinico incluyendo una vista 3D de una
o varias estructuras secundarias de un cerebro de paciente, un hilo conductor de estimulacion 335, y un VDA 340.
En una realizacion de ejemplo, el hilo conductor de estimulacion 335 incluye uno o varios contactos eléctricos o
electrodos (por ejemplo, electrodo 336, etc.), configurados para administrar selectivamente una energia de
estimulacion a al menos una porcién del cerebro.

En 725 se revisa el VDA estimado para los parametros de programa seleccionados.

En 730, en base a la revision, los parametros de estimulacion son ajustados a una 6ptima orientacion de campo de
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estimulacion. En un ejemplo, los parametros pueden ser ajustados para tener en cuenta la variacion entre el plan
quirargico y la colocacion, direccion o posicion reales del hilo conductor u otro componente.

En las realizaciones de ejemplo, los resultados de las estimulaciones pueden ser cargados, almacenados o usados
de otro modo para crear o actualizar una base de datos de parametros de terapia calculados, por ejemplo, para
determinar algoritmos predictivos u otras relaciones entre diferentes parametros de terapia variables, como se
describe con mas detalle a continuacion.

Configuracion de parametros y VDA

En una realizacion de ejemplo, el sistema programador clinico esta configurado para calcular, definir, establecer o
poner o alterar de otro modo uno o varios parametros de terapia usando el atlas cerebral especifico de paciente
creado u otro modelo o representacion del cerebro del paciente incluyendo la posicién del hilo implantado.

En una realizacién de ejemplo, una vez que se ha creado la presentacion del hilo conductor de electrodo de
estimulacion implantado en el cerebro del paciente y la presentacion de la estructura anatémica local, por ejemplo,
una vez que se ha creado ajustado o establecido de otro modo un modelo del cerebro del paciente, puede comenzar
la programacioén de la administracion de energia. En algunos ejemplos, los parametros de estimulacion deseados
(por ejemplo, amplitud de pulso de estimulacién, anchura de pulso, frecuencia, etc) se pueden introducir en el
sistema programador clinico. La amplitud puede ser del rango, por ejemplo, de entre 0-20 mA. La anchura de pulso
puede ser del rango, por ejemplo, de entre 10-1000 microsegundos por fase, y la frecuencia puede ser del rango,
por ejemplo, de entre 11200Hz. También se puede usar otros rangos. En una realizacion de ejemplo, una vez que
los parametros de estimulacion han sido introducidos, el sistema programador clinico esta configurado para predecir
un VDA. En una realizacion de ejemplo, el sistema programador clinico esta configurado para mostrar graficamente
el VDA con respecto al electrodo de hilo conductor de estimulaciéon implantado y el cerebro del paciente. En una
realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado para predecir uno o varios posibles efectos colaterales en base
al VDA previsto que interactia con estructuras anatomicas adyacentes. El sistema esta configurado para presentar
estos efectos colaterales al usuario, por ejemplo, usando de forma grafica o textual el visor/navegador u otra
pantalla.

En una realizacién de ejemplo, una vez que se ha creado ajustado o establecido de otro modo un modelo del
cerebro del paciente, el sistema esta configurado para recibir la entrada de un VDA deseado (por ejemplo, un VDA
deseado creado, trazado o introducido de otro modo por un usuario). Por ejemplo, el sistema programador clinico
puede efectuar una presentacion 3D de una subestructura anatémica del cerebro del paciente y permitir al clinico u
otro usuario introducir, por ejemplo, graficamente, un CEE o VDA deseado. Por ejemplo, el sistema programador
clinico puede incluir una interfaz de usuario, por ejemplo, un ratén, un lapiz, u otro dispositivo de entrada, y puede
estar configurado para recibir informacion de la interfaz de usuario para crear el VDA deseado o pretendido.

Alternativamente, el sistema puede determinar automaticamente un VDA sugerido usando informacion acerca del
paciente. Por ejemplo, el clinico u otro usuario puede introducir un resultado deseado de la terapia, u otra
informacion, por ejemplo, estado del paciente, indicaciones, sintomas u otra informacién que usara el sistema para
determinar el VDA.

En un ejemplo, la seleccion del VDA se puede basar en el analisis de VDAs anteriores con respecto a la posicion
anatémica y la comparacion con los resultados obtenidos (progresivamente en el software, fuera de linea en otro
ordenador, etc.) o a través de marcas anatdmicas donde se determina un volumen deseado por la respuesta
anatémica y fisiolégica esperada. Por ejemplo, en base a los beneficios y/o los efectos colaterales resultantes de las
estimulaciones previas usando parametros correspondientes a algunos VDAs estimados, se puede formar una
region deseada para estimulacion, por ejemplo, para una sola terapia especifica o para beneficio total del paciente
con una combinacién deseada de terapias.

En una realizacion de ejemplo alternativa, la seleccién del VDA puede ser realizada sin referencia con estructuras
anatémicas. En cambio, los VDAs anteriores pueden ser analizados Unicamente con respecto al hilo conductor y en
base a datos clinicos del paciente para determinar los beneficios y efectos colaterales asociados con los VDAs
definidos con relacién al hilo conductor. Consiguientemente, se puede seleccionar un VDA con relaciéon al hilo
conductor, sin respecto a las estructuras anatémicas concretas con las que se solapa.

En un ejemplo, una vez que el VDA deseado o pretendido ha sido introducido, recibido, o creado (automaticamente
o mediante entrada del usuario), puede ser presentado al clinico u otro usuario usando el programador clinico u otro
dispositivo de presentacion, por ejemplo, con el fin de validar el VDA deseado o pretendido creado.

En algunos ejemplos, el VDA deseado es creado en dos dimensiones (2D) en uno o varios cortes u otra
representacion 2D del cerebro del paciente o de las estructuras secundarias del cerebro del paciente (por ejemplo,
un plano ortogonal al hilo), o el VDA deseado es creado en 3D en una representacion (3D u otra) del cerebro del
paciente o de las estructuras secundarias del cerebro del paciente.

En una realizacion de ejemplo, una vez que el VDA deseado ha sido recibido, creado o validado, el sistema se
configura para determinar (por ejemplo, usando un algoritmo y en base a una posicién dada del hilo conductor con
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relacion al VDA deseado y con relaciéon a varias estructuras anatémicas) parametros de programa oOptimos para
obtener un VDA lo mas proximo posible al VDA deseado (por ejemplo, con minimos efectos colaterales). Por
ejemplo, el sistema puede analizar diferentes parametros de terapia, por ejemplo, posicién, configuracién, forma,
etc., del electrodo o hilo conductor o ajustes o parametros de estimulacion, con el fin de producir el VDA deseado o
pretendido. En un ejemplo, el sistema programador clinico esta configurado para calcular parametros de terapia
optimos usando la presentacion 3D, y esta configurado para presentar la configuracion de electrodo &ptima
calculada o el VDA resultante éptimo calculado a partir de los parametros de terapia éptimos calculados usando un
dispositivo de presentacion. En un ejemplo, el VDA 6ptimo calculado puede ser comparado con el VDA deseado o
pretendido.

En una realizacion de ejemplo, para un VDA deseado o pretendido, el sistema programador clinico esta configurado
para presentar, para selecciéon por un clinico u otro usuario, una o varias opciones de parametros de terapia
calculados correspondientes a respectivos VDAs que se ha determinado que estan proximos al VDA deseado. A
este respecto, se indica que el VDA deseado exacto puede no ser obtenible. En un ejemplo, el VDA deseado o
pretendido se puede comparar con el VDA calculado con respecto a un conjunto concreto de parametros. Por
ejemplo, para un conjunto de parametros sugerido, el sistema puede presentar el VDA estimado correspondiente al
conjunto de parametros colocado sobre el VDA deseado.

Alternativamente, el sistema se puede configurar para poner automaticamente los parametros Optimos
determinados.

En una realizacion de ejemplo, el sistema programador clinico esta configurado para calcular una valoracion para un
VDA calculado para un conjunto de parametros en relacion al VDA deseado o pretendido. En algunos ejemplos, la
valoracién se puede basar en la cantidad del VDA deseado o pretendido acompanado por el VDA calculado, la
cantidad que el VDA calculado excede del VDA deseado o pretendido, los efectos colaterales previstos o pasados o
la eficacia de al menos una porcién del VDA calculado en el paciente u otros pacientes, etc., o una combinacion de
una o varias opciones de valoracién mostradas anteriormente u otras opciones de valoracion.

En una realizacion de ejemplo se puede usar una prediccion secundaria de resultado, por ejemplo, exploracion por
tomografia de emision de positrones (TEP), para determinar parametros de terapia 6ptimos. En un ejemplo, estas
predicciones secundarias pueden ser realizadas después o en unién con estimulaciones de prueba, introducidas en
una base de datos en relacién a los respectivos parametros de terapia, y ser incluidas como parte del factor de
valoracién para posibles calculos de VDA.

Algoritmos de predicciéon

En una realizaciéon de ejemplo, el sistema esta configurado para calcular una valoracioén para uno o varios VDAs
posibles (por ejemplo, se puede calcular una valoracion para cada VDA posible, por ejemplo, calculando una
valoracion para cada posible variacion en cada parametro de terapia) en relacion al VDA deseado o pretendido. Sin
embargo, calcular un VDA para cada variacion en cada parametro de terapia puede tomar una gran cantidad de
tiempo y potencia de procesado. Con el fin de aliviar estas y otras cuestiones, realizaciones proporcionan un
algoritmo predictivo para calcular parametros 6ptimos para un VDA deseado o pretendido.

En una realizacion de ejemplo, el sistema programador clinico esta configurado para calcular un VDA estimado para
cada variacion de parametros de terapia separados (por ejemplo, para cada variacion de parametro de estimulacion;
por ejemplo, un rango de amplitud de estimulacion, frecuencia, anchura de pulso, ciclo de trabajo, etc.; un cambio en
la posicion del hilo conductor o la configuracion de electrodo; y/u otro parametro de terapia).

En una realizacién de ejemplo, uno o varios VDAs calculados y/o reales del paciente u otros pacientes son
registrados o almacenados, por ejemplo, en relacién a la colocacion del hilo conductor, la posicion de electrodo, y/o
ajustes de parametro, como una libreria de VDAs calculados y/o reales. Asi, una vez que un hilo conductor ha sido
implantado, el VDA posible en dicha posicién del hilo conductor, seleccion de electrodo, y/o ajuste (s) de parametro
se puede prever o representar usando la libreria de VDAs calculados registrados o almacenados de la misma o
similar posicion del hilo conductor, seleccion de electrodo, y/o ajuste (s) de parametro. Como tal, se puede prever un
VDA usando los parametros de terapia de los VDAs previamente calculados o reales.

Por ejemplo, usando la libreria de VDAs calculados, se crea una tabla de consulta. Esta tabla de consulta puede ser
usada para crear un VDA en base a parametros de terapia seleccionados por el usuario. Ademas, la tabla de
consulta puede ser usada para determinar parametros de terapia. Ademas, la libreria de VDAs calculados puede ser
usada para desarrollar una o varias relaciones generales para estimar un rango de VDAs usando uno o mas VDAs
calculados.

Por ejemplo, para un conjunto dado de parametros de terapia, se puede crear un conjunto de VDAs calculados para
el rango completo de anchura de pulso variable (por ejemplo, 100 calculos, desde una duracion de 1% del periodo,
incrementando cada calculo 1% a una duracién de 100% del periodo). En un ejemplo, se puede desarrollar una
relacion que ilustre el efecto del VDA calculado para cada varianza. En un ejemplo, la relacion puede ser
desarrollada usando informacion de uno o varios pacientes, modelos, etc. En un ejemplo, la relaciéon desarrollada
puede ser usada como un algoritmo predictivo. Asi, se puede calcular una base de datos usando una o varias
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relaciones o algoritmos predictivos para determinar un conjunto 6ptimo de parametros de terapia para un VDA
deseado o pretendido.

En un ejemplo, se puede crear un algoritmo predictivo para variar parametros de terapia, por ejemplo, posicion,
configuracion, forma, etc., del electrodo o hilo conductor, o ajustes o parametros de estimulacion. Por ejemplo, se
puede generar una ecuacion que relacione varios parametros con VDAs previstos como se describe con mas detalle
a continuacion.

En una realizacion de ejemplo, la base de datos de relaciones desarrolladas o algoritmos predictivos es actualizada
con cada calculo real, y puede ser usada para calcular parametros de terapia 6ptimos para un VDA deseado o
pretendido sin calcular por separado cada VDA posible variable.

En un ejemplo, para un VDA deseado dado (por ejemplo, introducido por un usuario), se puede efectuar un pequefio
numero de calculos reales (por ejemplo, uno, dos, o mas VDAs calculados usando parametros de terapia de prueba
variables), y, usando la base de datos de algoritmos predictivos, se pueden correlacionar o ajustar mejor a calculos
previos para hallar los parametros de terapia éptimos estimados.

Estimaciéon de VDA y generacién de ecuacién para estimacion de VDA monopolar

En una realizacion de ejemplo, el sistema puede calcular un VDA para una configuracion de electrodo monopolar,
donde la fuente de corriente procede de uno o varios contactos en el hilo conductor de ECP vy la tierra esta en una
caja de un GPI situado a cierta distancia del hilo conductor de ECP. En una realizacion de ejemplo, para el calculo
del VDA para un electrodo monopolar, el sistema y procedimiento pueden modelar una zona de un paciente, por
ejemplo, una zona del cerebro del paciente; modelar voltajes en varios puntos dentro del modelo de paciente;
modelar axones dentro del modelo de paciente; modelar una forma de onda para un conjunto dado de parametros
ECP; determinar el voltaje en varios puntos a lo largo de los axones modelo debido a la posicion de axén con
relacion a los electrodos; determinar para la forma de onda modelada la amplitud de corriente inyectada requerida
para activacion de axones en los voltajes modelados de los axones respectivos; determinar qué axones del modelo
seran activados en base a si la amplitud cumple los umbrales requeridos de los axones respectivos; y generar una
representacion de una zona formada por los axones que el sistema y procedimiento determinado activaran. A este
respecto, en una realizacion de ejemplo, el valor umbral de amplitud de corriente requerido en un axén se calcula en
base a una derivada de segundo orden de la tension, de modo que una tasa de cambio en un punto en el espacio
determine si una neurona esta activada. En otras realizaciones de ejemplo se puede usar otros procedimientos para
determinar los valores umbral de amplitud de corriente requeridos.

En una realizacién de ejemplo, para el calculo del VDA para un electrodo monopolar, el sistema y procedimiento
pueden calcular inicialmente una pluralidad de VDAs para varios conjuntos de parametros ECP como en el parrafo
anterior. En base a los datos obtenidos de la generacion de los VDAs para los conjuntos de parametros ECP, el
sistema y procedimiento pueden determinar una funcién cuya entrada sean los parametros ECP y cuya salida sean
los valores de voltaje necesarios requeridos para el disparo de un axé6n en los parametros ECP introducidos.
Posteriormente, el sistema y procedimiento pueden modelar, para otro conjunto de parametros ECP, los voltajes y
axones en el modelo de paciente y determinar la isosuperficie, es decir, la superficie limite de axones que se prevé
activar, y, asi, el VDA, en base a la funcion determinada.

Las figuras 13A-13B muestran un diagrama de flujo que ilustra un procedimiento de ejemplo para el calculo de un
VDA para un electrodo monopolar (véase la figura 13B). En la etapa 1302 se puede usar un programa de analisis de
elementos finitos (AEF), por ejemplo, Comsol, para crear un modelo 3D del hilo conductor de electrodo de
estimulacion, una capa de encapsulacion que define una zona en la que por lo general se forma tejido cicatrizado
después de la introduccion del hilo conductor de electrodo, el tejido, y el GPI. En la etapa 1303 se puede usar el
programa AEF para resolver un campo de voltaje para la combinacién dada de contactos de electrodo. A este
respecto, se puede implementar independientemente un nimero de combinaciones de contactos de electrodo, y
para cada combinacion, el programa AEF puede resolver un campo de voltaje respectivo. Por ejemplo, se puede
activar un numero diferente de contactos de electrodo en diferentes configuraciones.

El programa AEF puede crear una serie grande de ecuaciones diferenciales que definen el voltaje en la regiéon que
rodea el electrodo. La configuracion puede asumir una capa de encapsulacion de 500 [mu]m rodeando el electrodo.
La conductividad de esta capa se cambia para simular tejido del cerebro con una impedancia mas alta o mas baja. A
este respecto, la impedancia de la capa de encapsulacion es diferente de un paciente a otro y de una sesion a otra
porque se basa en la reacciéon inmune del cuerpo. La capa de encapsulacion es resultado de la tendencia natural del
cuerpo a formar cicatriz alrededor del cuerpo extraiio (el hilo en este caso) y difiere de una persona a otra. En base a
estudios clinicos, se ha determinado que la impedancia de esta capa varia de tal manera que, en una realizacion de
ejemplo, se modela de forma variable como baja, media y alta. La impedancia del sistema puede ser leida en tiempo
real y el modelo usado para determinar los voltajes puede ser ajustado consiguientemente. En una realizacion de
ejemplo alternativa, se obtienen calculos para la conductividad relacionada con los tres valores de impedancia, es
decir, bajo, medio y alto.

En la etapa 1304 se selecciona una de las combinaciones de contactos de electrodo como representativa de la
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geometria del hilo conductor. Una geometria de hilo conductor de ejemplo puede ser la de un hilo conductor que
tenga: una longitud de 10-50 cm; una forma recta; un diametro de cuerpo de 1,27 mm; un conector en linea; y cuatro
electrodos de forma cilindrica cada uno de 1,5 mm de longitud y que estan espaciados 0,5-1,5 mm uno de otro. Es
decir, aunque inicialmente se puede determinar campos de voltaje para un nimero de combinaciones de contactos
de electrodo para una geometria de electrodo, en una realizacién de ejemplo, solamente un campo de voltaje es
alimentado a un programa de simulacién neuronal para una determinacién umbral inicial como se describe mas
adelante. Posteriormente, se puede usar una ecuacion para hallar los umbrales para los otros campos de voltaje de
otras combinaciones de contactos de electrodo de la geometria de electrodo, como se describe mas adelante.

El campo de voltaje calculado para la combinacion seleccionada de contactos de electrodo se puede facilitar a un
resolvedor de matrices, por ejemplo, Matlab. En la etapa 1305, el resolvedor de matrices puede crear un modelo de
axon, indicando puntos a lo largo de su longitud que correspondan a mielina, nodos de Ranvier, etc. En la etapa
1306, el resolvedor de matrices puede crear una matriz cilindrica de puntos. En la etapa 1307, el resolvedor de
matrices puede poner, para cada punto de la matriz de puntos, un ejemplo del axén modelado con su centro en el
punto de la serie. La serie resultante de axones se puede colocar tangencial y horizontalmente al hilo modelado. En
la etapa 1308, el resolvedor de matrices puede guardar en un formato.dat los valores de voltaje de AEF obtenidos
para la combinacion seleccionada de contactos de electrodo en los puntos a lo largo de los axones dispuestos
alrededor del hilo.

En la etapa 1309, el resolvedor de matrices puede crear una forma de onda para un pulso del electrodo de ECP. La
forma de onda puede tener caracteristicas incluyendo una forma de onda (por ejemplo, cuadrada, sinusoidal o
triangular) y una anchura de pulso. Por ejemplo, los varios valores de anchura de pulso se pueden seleccionar en
incrementos predefinidos. La forma de onda puede depender de los parametros actualmente puestos. La forma de
onda puede variar dependiendo del GPI especifico usado. Las formas de onda de ejemplo que se puede aplicar
incluyen triangulares, sinusoidales, cuadradas, gaussianas, etc., dando lugar las diferentes a VDAs diferentes. En
una realizacion de ejemplo, la forma general se puede seleccionar en primer lugar, y la forma se puede modificar
después para cambiar la anchura de pulso, amplitud, etc. Se puede determinar ecuaciones de diferencia para
diferentes formas de onda. Para cada forma de onda, la anchura de pulso se puede variar para las varias formas de
onda.

En la etapa 1310, un programa que simula neuronas, incluyendo canales idnicos, propiedades de membrana, y otras
propiedades relevantes para ilustrar respuestas neurales, por ejemplo, Neuron, un programa libre desarrollado por la
Duke University y la Yale University, determina un umbral de activaciéon de cada uno de los axones modelados y
voltajes asociados del archivo.dat en base a la forma de onda creada por el resolvedor de matrices. Por ejemplo, el
sistema y procedimiento pueden determinar una amplitud requerida para activacién de un axén dados los valores de
voltaje determinados a lo largo de su longitud, variando la amplitud de forma de onda para determinar el umbral en el
que cada axén se dispara.

En una realizacion de ejemplo, los valores umbral para un conjunto dado de parametros de electrodo se puede
comparar con los valores de voltaje en las posiciones de los axones modelados en el mapa anatémico generado del
paciente para determinar el limite de corte para activacion de axones. El sistema y procedimiento pueden indicar
visualmente en un mapa anatémico presentado la region incluyendo los axones que se dispararan dados los
parametros introducidos. Es decir, las determinaciones se pueden aplicar a una rejilla estructurada que rodea el hilo,
de modo que se dispongan con relacion al hilo, y la rejilla se puede aplicar al mapa del paciente.

En una realizacion de ejemplo, el sistema y el procedimiento, por ejemplo, mediante Matlab, pueden representar los
valores umbral determinados por el simulador de neuronas en los centros de los axones modelados. En la etapa
1311, el sistema y procedimiento pueden tomar de nuevo los valores de voltaje en estos mismos puntos en el
espacio en el centro de los axones. Para determinar una ecuacion, el sistema y procedimiento puede usar los
valores umbral de amplitud de corriente obtenidos en la realizacién repetida de las etapas antes descritas, usando
los diferentes casos de su realizacion diferentes formas de onda de anchura de pulso para simular la estimulacion de
las neuronas, registrandose las reacciones a las diferentes anchuras de pulso. Asi, se puede determinar valores
umbral diferentes para formas de onda diferentes. En la etapa 1312, un programa de ajuste de curva, por ejemplo,
Excel, puede comparar los valores umbral representados registrados para las varias formas de onda simuladas con
los valores de voltaje en las posiciones representadas en los axones modelados y determinar una ecuacion que
relacione los dos. A este respecto, los voltajes pueden ser usados como representativos de cémo el campo cae
fuera con relacién a la fuente, donde Volt corresponde a la tensiéon umbral, Amp corresponde a la amplitud de
corriente o voltaje deseada que se envia a través del electrodo, PW es la anchura de pulso de la forma de onda, y
C1-6 son coeficientes para ajustar el tipo y/o la forma de onda de hilo conductor dados. Asi, entre varias ecuaciones
determinadas, los coeficientes C1-6 pueden variar. El proceso antes descrito se repite al menos tres veces, cada vez
con un nivel de impedancia diferente. Los valores de coeficiente varian dependiendo de la impedancia. Las variables
determinadas para el ajuste de curva realizado para cada uno de los niveles de impedancia se ajustan mas
posteriormente para producir una funcién general con valores de voltaje en un lado y amplitud, anchura de pulso, e
impedancia en el otro.

Posteriormente, para varios ajustes de electrodo de amplitud, anchura de pulso e impedancia, el voltaje en el que se
dispara un axon se puede determinar directamente a partir de la funcion determinada. En la etapa 1313, el sistema y
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procedimiento, por ejemplo, mediante Matlab, pueden registrar las lecturas de voltaje en puntos especificos a partir
de AEF y guardar los valores en un formato nuevo. El sistema programador clinico puede aplicar, en la etapa 1314,
la funcion de voltaje calculada frente a amplitud/anchura de pulso/impedancia a los valores de tension del archivo
.vtk para obtener una isosuperficie del limite de corte para activacién de axones, siendo la zona dentro del limite una
region activada. Consiguientemente, aunque solamente se selecciond una sola combinaciéon de contactos de
electrodo representativa para determinar los valores umbral, los valores umbral para las otras combinaciones (de la
misma geometria de electrodo) pueden ser determinados en base a la funcién calculada.

Estimacion de VDA y generacion de ecuacion para estimacion de VDA bipolar

En una realizacion de ejemplo, el sistema puede calcular un VDA para una configuracion de electrodo bipolar, donde
la fuente de corriente procede de uno o varios contactos en el hilo conductor de ECP y la tierra esta en otro u otros
varios contactos del hilo conductor de ECP. En una realizacion de ejemplo, para el calculo del VDA para un
electrodo bipolar, el sistema y procedimiento pueden calcular inicialmente una pluralidad de VDAs para varios
conjuntos de parametros ECP para un electrodo monopolar. Sin embargo, en lugar de parear umbrales de amplitud
de onda contra voltajes, como se ha descrito anteriormente, el sistema y procedimiento pueden obtener un campo
eléctrico en base al gradiente del campo de voltaje modelado, multiplicar el campo eléctrico por un escalar, que
representa la conductividad del tejido, para obtener un campo de densidad de corriente, multiplicar el campo de
densidad de corriente por un escalar, que representa la anchura de pulso, para obtener un campo de densidad de
carga, y luego parear los umbrales de amplitud contra los valores de densidad de carga. Entonces se puede obtener
una funcién como se ha descrito anteriormente, a excepcion de que la salida de las funciones es el valor de
densidad de carga necesario requerido para el disparo de un axén a los parametros ECP introducidos. Entonces, en
el caso bipolar, el sistema y procedimiento pueden escalar hacia abajo o quitar valores anddicos y obtener un campo
de densidad de carga como en el caso monopolar. El sistema y procedimiento pueden determinar, con respecto a
cada axo6n modelado, si se disparara por la entrada de los valores de densidad de carga correspondientes a la
funcién determinada, obteniendo por ello una isosuperficie y VDA.

El diagrama de flujo de las figuras 13A-13B también ilustra un procedimiento de ejemplo para el calculo de un MCE
para un electrodo bipolar (véase la figura 13B). El proceso puede comenzar llevando a la practica una version
modificada de las etapas 1302-1313 para una geometria monopolar representativa y una combinacién de contactos
de electrodo. La version modificada puede incluir las etapas 1311a-1311d y 1312". En la etapa 1311a, el sistema y
procedimiento, por ejemplo, mediante Matlab, pueden determinar un campo eléctrico en base al campo de voltaje
determinado. En la etapa 1311b, el sistema y procedimiento, por ejemplo, mediante Matlab, pueden multiplicar los
valores de campo eléctrico por un escalar (por ejemplo, representativo de la conductividad de tejido) para obtener un
campo de densidad de corriente. En la etapa 1311c, el sistema y procedimiento, por ejemplo, mediante Matlab,
pueden multiplicar el campo de densidad de corriente por un escalar (por ejemplo, representativo de la anchura de
pulso de la forma de onda actualmente considerada) para obtener un campo de densidad de carga. En la etapa
1311d, el sistema y procedimiento, por ejemplo, mediante Matlab, pueden aplicar los valores de densidad de carga
en puntos en la matriz cilindrica de puntos de la etapa 1306.

En la etapa 1312' se puede usar una funcion de ajuste de curva como se ha descrito anteriormente para obtener una
ecuacion. Esta ecuacion puede diferir de la ecuacion descrita anteriormente con respecto a 1312 en el caso
monopolar, en que esta ecuacion puede resolver valores de densidad de carga mas bien que valores de voltaje. (Se
hace notar que esta ecuacion también se puede utilizar para resolver un VDA en el caso de una configuracion de
electrodo monopolar). En la etapa 1313, el sistema y procedimiento, por ejemplo, mediante Matlab, pueden registrar
lecturas de voltaje en puntos especificos en el espacio 3D de AEF y guardar los valores, por ejemplo, en un formato
nuevo.

Después de obtener un campo de voltaje para la geometria bipolar, por ejemplo, como se ha descrito con respecto a
la geometria monopolar (esta etapa no se representa), el sistema y procedimiento, por ejemplo, mediante Matlab,
pueden, en la etapa 1315, poner a umbral los valores de voltaje obtenidos para la geometria bipolar para escalar
hacia abajo o quitar datos anddicos. En la etapa 1316, el sistema y procedimiento, por ejemplo, mediante Matlab,
pueden resolver un campo eléctrico correspondiente tomando el gradiente espacial. En las etapas 1317-1318, el
sistema programador clinico puede obtener densidades de carga como se ha descrito anteriormente con respecto a
las etapas 1311b1311c. En la etapa 1314, el sistema programador clinico puede usar la funciéon de densidad de
carga para obtener un valor umbral de densidad de carga (también denominado un valor de isosuperficie) y aplicar el
valor umbral a los valores de densidad de carga de la geometria bipolar, creando por ello una isosuperficie en el
nivel umbral. En este ejemplo, la etapa 1314 puede ser aplicado al campo de densidad de carga mas bien que al
campo de tension.

Asi, se crean VDAs en formas distintas para los casos monopolares y bipolares en las realizaciones de ejemplo. El
procedimiento monopolar permite estimar los resultados de una serie de neuronas modelo en un campo de voltaje.
Debido al gran gradiente de voltaje, este procedimiento puede ser dificil de implementar en el caso bipolar. En
cambio, en el procedimiento bipolar, los datos de voltaje son transformados a un campo vectorial de densidad de
carga y luego tienen un conjunto umbral.
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Detalles relativos a las configuraciones monopolar y/o bipolar

En cualquier caso, la creacion de VDAs se puede iniciar en Comsol o en otro programa AEF. En primer lugar, se
crea un modelo tridimensional, incluyendo el hilo conductor, una capa de encapsulacion rodeando el hilo, tejido del
cerebro, y el GPI. La conductividad de la capa de encapsulacion se cambia para simular tejido del cerebro con
impedancia mas alta o mas baja y se elige la combinacion de contactos que han de estar activos. Las ecuaciones
diferenciales deducidas por estas propiedades geométricas producen una descripcion del campo de tension emitido
al tejido cerebral simulado. Este campo de voltaje AEF es enviado desde el programa y usado varias veces mas
tarde.

La etapa siguiente en un escenario monopolar es crear una disposicion de axones modelo. Su posicion se define,
por ejemplo, en Matlab. En primer lugar, se define la separacion espacial de posiciones importantes (por ejemplo, los
nodos de Ranvier, envuelta de mielina, etc.) para un solo axén. En segundo término, se define espacialmente una
matriz cilindrica de puntos. A continuacién, se combinan estos dos de modo que los puntos en el espacio se pongan
como el centro de cada axén, que luego se alinean horizontal y tangencialmente al hilo. La figura 14 representa un
axon modelo de ejemplo 1400, una matriz cilindrica de puntos en el espacio 1402, y la aplicacion del modelo de
axon a la serie 1404. Esto da un conjunto de puntos en el espacio en el que los valores de voltaje son relevantes. El
sistema y procedimiento, por ejemplo, mediante Matlab, obtienen entonces estos valores y los guardan como un
archivo .dat. Ademas, se puede usar Matlab para crear una forma de onda para la ejecucion con una forma de onda
y una anchura de pulso dadas.

A continuacion, Neuron, por ejemplo, toma en cuenta la forma de onda y el archivo.dat y determina la amplitud de
estimulacion en la que cada axén se disparara. Cada uno de estos umbrales se representa en el centro del axén,
dando asi un valor a cada uno de los puntos en la serie cilindrica. Sin embargo, dado que una sola ejecucion puede
tardar mas de seis horas, en una realizacion de ejemplo, esto no se realiza para cada combinacion posible de
electrodos, fuentes, etc. En cambio, el campo de voltaje original se somete a un valor constante a un nivel
determinado por una sola combinacion de contactos de electrodo seleccionada representativa.

Con el fin de generar la ecuacion que relaciona los campos de voltaje con los umbrales Neuron, hay que tomar
valores de voltaje que correspondan espacialmente a los umbrales. De nuevo se usa Matlab, por ejemplo, esta vez
para hallar valores de voltaje en los puntos definidos por la serie cilindrica anterior. Cada uno de estos puntos de
datos es pareado con los datos umbral del mismo punto en el espacio. Se puede usar ajuste de curva en Excel para
obtener una ecuacion general para relacionar estos pares. Este proceso se repite con respecto a un rango de
anchuras de pulso (cambiadas en forma de onda) e impedancias de tejido (cambiadas en Comsol).

El sistema programador clinico leera estos datos en una libreria de dichos campos de voltaje. Cada combinacion se
obtiene leyendo el voltaje en puntos dados en el espacio en AEF y el conjunto de datos resultante se guarda en un
archivo.vtk. El sistema programador clinico introduce entonces la impedancia, la anchura de pulso y la amplitud de
corriente en la ecuacion y usa el valor de voltaje resultante para someter a un valor constante el campo de voltaje
elegido y producir un VDA. Se dice asi que toda la zona dentro de esta isosuperficie es activada como el VDA.

La figura 15 ilustra las dos etapas para generar VDAs. En una primera etapa 1500, se usa Neuron, por ejemplo, para
obtener directamente valores umbral para una combinacién de contactos de electrodo seleccionada representativa,
que luego se usa para obtener una funcién que se usa en etapas posteriores 1502 para obtener los VDAs para otros
ajustes de amplitud, anchura de pulso e impedancia. Ademas, se puede usar la misma ecuacion para campos de
voltaje de varias combinaciones de contactos de electrodo usando el mismo hilo conductor.

En el caso bipolar, la etapa siguiente es obtener los valores de voltaje en los puntos a lo largo de la misma serie
cilindrica usando, por ejemplo, Matlab. Esto se debe hacer con una combinacién de contactos de electrodo
monopolar seleccionada representativa con el fin de obtener otra ecuacion. Se ejecuta un guion que calcula la
segunda derivada espacial, que da el gradiente de este campo, produciendo el campo eléctrico. EI campo eléctrico
se multiplica entonces por la conductividad de tejido para obtener la densidad de corriente y luego la anchura de
pulso para obtener la densidad de carga. Los valores de densidad de carga se registran entonces en los mismos
puntos espaciales y de nuevo se usa Excel, por ejemplo, para compararlos con los umbrales de activacion
obtenidos, por ejemplo, de Neuron en la etapa anterior del caso monopolar. Esto da lugar a una ecuacién que toma
como entrada la amplitud, anchura de pulso e impedancia y da el valor correcto de densidad de corriente.

Una vez que esta ecuacion ha sido identificada, se puede crear una libreria de campos de densidad de corriente
para varias combinaciones adicionales de contactos de electrodo. Para cada una de las combinaciones de
electrodos adicionales, el campo de tensiéon se guarda de nuevo a partir de AEF y el gradiente obtenido en Matlab.
Este se multiplica por la conductividad, que es la misma en cada caso, y se guardan estas densidades de corriente.
El sistema programador clinico abre entonces la entrada de libreria correcta, la multiplica por la anchura de pulso
deseado y usa la ecuacion para determinar el valor de isosuperficie y crear el VDA.

La figura 16 ilustra el procedimiento descrito para generar VDAs en el caso bipolar, procedimiento que incluye una
primera etapa 1600 que usa Neuron para obtener umbrales para un caso monopolar representativo y etapas
posteriores 1602 que usan una ecuacién para obtener los umbrales para el caso bipolar.
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Resalte de zonas de solapamiento entre VDA y estructuras

La ventana derecha, division o marco de las figuras 3e-3f ilustra en general un ejemplo de una pantalla que puede
incluir una presentacion bidimensional o tridimensional. En un ejemplo, esta ventana, division o marco puede estar
configurado para presentar un numero de imagenes diferentes (por ejemplo, una exploracion de tomografia
computerizada (TC); una formacion de imagenes por resonancia magnética (IRM); o una formacién de imagenes con
tensor de difusiéon (ITD) ); un atlas anatdomico bidimensional o tridimensional, por ejemplo el Atlas Schaltenbrand-
Wahren, el Atlas Morel, etc.; una representacion bidimensional o tridimensional de un hilo implantable; y/o una
imagen bidimensional o tridimensional del VDA, etc).

En algunos ejemplos, una estructura o subestructura anatdomica se etiqueta con el nombre de la estructura, los
beneficios de estimular la estructura, y/o los efectos colaterales de estimular la estructura. Por ejemplo, el sistema
puede incluir una base de datos de informacion relativa a varias estructuras anatémicas y su beneficio y/o efecto
colateral asociado. El sistema puede determinar con cual de dichas estructuras interactia un VDA vy etiquetar o
identificar de otro modo las estructuras segun sus beneficios y/o efectos colaterales asociados determinados
mediante acceso a la base de datos. En una realizacién de ejemplo, la base de datos puede ser actualizada en base
a informacion introducida por el usuario, por ejemplo, las valoraciones de efectos colaterales introducidas en una
caracteristica de notas (que se explica con mas detalle mas adelante) en asociacion con ajustes concretos de hilo
conductor como se representa en la figura 3h.

En una realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado para resaltar donde el VDA se solapa con diferentes
estructuras anatéomicas o estructuras secundarias. En las realizaciones de ejemplo, el sistema esta configurado para
resaltar o ilustrar de otro modo las diferentes interacciones con diferentes colores, diferente sombreado,
configuraciones de rayado, o con otras técnicas de identificacion.

En una realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado para identificar regiones de solapamiento beneficiosas
y/o adversas de manera similar. Por ejemplo, el sistema puede almacenar informacién relativa a uno o varios
beneficios o efectos colaterales con respecto a las estructuras en un atlas o mapa, de tal manera que cuando dichas
estructuras sean estimuladas, la estimulacion pueda producir ciertos beneficios terapéuticos y/o efectos colaterales.
Este atlas o mapa de beneficios/efectos colaterales se puede almacenar y representar en dos o tres dimensiones.
En algunos ejemplos, los diferentes beneficios o efectos colaterales pueden ser identificados por una pantalla que
use estructuras o estructuras secundarias codificadas en colores diferentes, configuraciones de intensidad diferente,
diferentes configuraciones de sombreado, mediante texto en pantalla, etc, como se representa en las figuras 3e-3f,
en las que las zonas de solapamiento entre un VDA y una estructura anatémica o subestructura se resaltan en
formas diferentes. Especificamente, en la figura 3e, por ejemplo, se usa el color amarillo para mostrar una region de
efectos colaterales 3003 y se usa rojo oscuro para mostrar una region de beneficios.

Dicha informacion puede ser usada por el clinico para determinar si una entrada o conjunto seleccionado de otro
modo de parametros es éptimo.

En una realizacién de ejemplo, la perspectiva de la zona de modelado se puede girar, cambiar, ampliar o alterar de
otro modo usando una o varias entradas o selectores. En un ejemplo, la perspectiva general de la vista en la zona
de modelado se puede relacionar de nuevo con el modelo de orientacién de paciente 3030 representado como un
modelo de una cabeza de paciente en la esquina inferior derecha de la figura 3e. En un ejemplo, la cabeza de
paciente u otra entrada similar puede ser usada igualmente con respecto a las varias capturas de pantalla
representadas en las figuras 3a-3;. En algunos ejemplos, el modelo de orientacion de paciente 3030 se puede girar
mediante clic y arrastre, o el modelo de orientacion de paciente 3030 puede reflejar unicamente los cambios hechos
en la vista de modelado usando otros mecanismos de entrada.

En una realizaciéon de ejemplo, el sistema puede presentar el modelo, VDA y el solapamiento de estructuras en una
vista 3D y/o en vista 2D. Por ejemplo, las vistas concretas pueden ser seleccionadas por el usuario. Por ejemplo, el
VDA se puede presentar en una misma vista en seccion transversal de, y recubriendo, una seccion transversal de
IRM, como se representa en la figura 3f. Ademas, las estructuras de atlas modelo pueden ser presentadas
igualmente en una vista 3D o en una vista 2D en seccion transversal de, y recubriendo, una seccion transversal de
IRM y VDA. Todas esas vistas pueden incluir ademas el resalte de solapamiento.

En una realizacion de ejemplo, el sistema puede proporcionar una interfaz de usuario para recibir entrada del
usuario a desplazar entre vistas en seccion transversal de IRM y VDA correspondiente y estructura de atlas. Por
ejemplo, el modelo de orientacién de paciente 3030 puede incluir una barra de corte seleccionable 3031 que puede
ser arrastrada axial y/o rotacionalmente, en respuesta a lo que el sistema puede presentar una vista correspondiente
a la seccion del modelo de orientacion de paciente 3030 a la que la barra de corte 3031 ha sido arrastrada.
Alternativamente, se puede facilitar una entrada de usuario diferente para cambiar la vista en seccion transversal.
Segun esta realizacion, la barra de corte 3031 se puede omitir o se puede presentar para proporcionar al usuario un
contexto visual de la vista que se presenta.

En una realizacion de ejemplo, el sistema se puede configurar para presentar adicionalmente vistas sagitales,
coronales y axiales.
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Caracteristica de notas

En las realizaciones de ejemplo, un sistema y procedimiento pueden proporcionar una caracteristica de notas que
puede ser usada como ayuda para seleccionar una combinacion de parametros de electrodo. Se puede introducir
notas, que pueden incluir informacion relativa a ajustes, beneficios y/o efectos colaterales de una estimulacion, y/u
otras observaciones o informacion relativa a una estimulacion y/o un paciente.

Aunque se presente un VDA, un usuario puede introducir datos en respuesta a lo que el sistema crea una nueva
nota. El sistema puede presentar un icono representativo de la nota en una posicion que indica visualmente y
corresponde a un VDA al que corresponde la nota. La nota puede ser presentada en la posicion incluso después de
quitar el VDA de la pantalla e incluso mientras se presenta un VDA diferente. Muchas notas, por ejemplo, donde
cada una esta asociada con un VDA diferente, pueden ser presentadas simultaneamente de modo que el usuario
pueda asociar rapidamente las varias notas con sus VDAs respectivos. En una realizacion de ejemplo, el sistema,
alternativa o adicionalmente, puede generar automaticamente una nota, por ejemplo, donde se detecte un efecto
colateral y/o beneficio asociado con una estimulacion.

La figura 3g es una captura de pantalla segun una realizacion de ejemplo. La captura de pantalla incluye una porcion
derecha o marco en el que se presenta un VDA generado en un mapa anatdmico del paciente, de tal manera que el
VDA se representa solapando algunas caracteristicas anatdmicas. La captura de pantalla incluye un botén “Afiadir
nota” 3040. El usuario puede seleccionar el botén 3040, por ejemplo, operando un dispositivo de entrada, por
ejemplo, un raton, para mover un indicador grafico a una posicién sobre el boton 3040, y pulsando un botén
mecanico, por ejemplo, del raton, mientras el indicador se presenta en dicha posicién, o una pantalla tactil. En
respuesta, se puede presentar un formulario de entrada de nota interactivo con el usuario 3050, por ejemplo, como
se representa en la figura 3h, mediante el que el usuario puede introducir el contenido, por ejemplo, texto, de la nota.
Al guardar la nota, el sistema y el procedimiento pueden afiadir automaticamente un icono 3045 representativo de la
nota al mapa VDA en una posicion correspondiente al VDA para el que se cred la nota (el VDA presentado cuando
se afadio la nota). Por ejemplo, un sistema y procedimiento pueden presentar el icono de nota 3045 en una posicion
en el mapa anatéomico que coincide con un punto en el limite exterior del VDA. En una realizacion de ejemplo, se
puede introducir una pluralidad de notas para un solo VDA.

Con el tiempo, se puede afiadir una pluralidad de notas para una pluralidad de VDAs. En una vista seleccionada,
aunque solamente se presente un VDA, por ejemplo, el ultimo VDA generado, se pueden presentar
simultaneamente iconos 3045 representativos de notas asociadas con todos los VDAs previamente generados (o un
subconjunto seleccionado de los VDAs previamente generados), cada icono en una posicidon que coincide con un
punto en el limite exterior del VDA correspondiente de nota, por ejemplo, como se representa en las figuras 3h y 3i.
Consiguientemente, un sistema y procedimiento pueden indicar visualmente los VDAs con los que las varias notas
estan asociadas. Ademas, se puede presentar iconos de nota 3045 en diferentes colores para indicar si el VDA al
que corresponde el icono de nota esta asociado con un efecto colateral o un beneficio. Por ejemplo, algunos iconos
de nota 3045 en la figura 3g son de color amarillo para indicar que el respectivo icono de nota corresponde a un
VDA asociado con un efecto colateral. Alternativamente, se puede usar otras diferencias visuales entre los iconos de
nota, por ejemplo, con respecto a rayado, sombreado, transparencia, formas, etc.

Ademas, los iconos de nota pueden ser seleccionables, en respuesta a cuya seleccion, el sistema y procedimiento
pueden presentar la nota asociada. Consiguientemente, el usuario puede ver rapidamente las notas y visualizar los
VDAs con los que estan asociadas, obteniendo una historia de VDAs rapida. La historia de VDAs puede incluir VDAs
de combinaciones implementadas de contactos de electrodo y parametros de hilo y/o VDAs proyectados de
combinaciones de prueba y parametros que todavia no hayan sido implementados.

Caracteristica de linterna 2D y 3D

En una realizacién de ejemplo, un sistema incluye una caracteristica de linterna bidimensional o tridimensional. En
un ejemplo, un sistema esta configurado para presentar a un usuario, en una pantalla 2D o 3D, una o varias zonas
de un atlas u otro modelo o mapa de paciente (por ejemplo, una o varias zonas de las imagenes de IRM y/o TC u
otras imagenes médicas) que han sido estimuladas por el VDA y/o para las que se ha simulado estimulacién, por
ejemplo, una region explorada 3060 como se representa en la figura 3i. La pantalla puede ser de un volumen
tridimensional o un corte bidimensional. Ademas, el sistema puede realizar la seleccién de vistas predefinidas, por
ejemplo, axiales, coronales y/o sagitales. El sistema puede realizar desplazamiento a través de cortes de imagen en
las varias vistas.

Por ejemplo, se puede representar una region explorada incluyendo uno o varios VDAs correspondientes a
anteriores estimulaciones reales o simuladas. En una realizacion de ejemplo, la region explorada puede ser
presentada para distinguirla de la regiéon no explorada usando sombreado, color, o uno u otros varios efectos
visuales.

En una realizacion de ejemplo, se puede seleccionar un nimero de VDAs a representar, por ejemplo, los cinco
primeros, los cinco ultimos, los correspondientes a un periodo de tiempo especifico, y/o los correspondientes a
estimulaciones que tienen uno o varios valores de parametro especificados y/o rangos de tales valores.
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En una realizacion de ejemplo, la region explorada puede representar un registro de sesion, incluyendo una o varias
regiones estimuladas o simuladas en una sola sesion o en multiples sesiones de estimulacion especificadas. En
otros ejemplos, la region explorada puede representar un registro de historia del paciente, incluyendo una o varias
regiones estimuladas o simuladas sobre la historia del paciente. En otros ejemplos, la regiéon explorada puede
representar un registro de poblacion, incluyendo una o varias regiones estimuladas para mas de un paciente, por
ejemplo, una poblacién de pacientes. En algunos ejemplos, los pacientes o las estimulaciones incluidos en el
registro de sesion, el registro de historia del paciente, o el registro de poblacion pueden ser seleccionados,
clasificados o indizados de otro modo segun una o varias de informacion de paciente (por ejemplo estado fisiolégico,
estado de enfermedad, edad, sexo, peso, u otra informacion de paciente), informacion de estimulacion (por ejemplo
parametro de estimulacion, configuracion de electrodo, posicién del hilo conductor, u otra informacién de
estimulacion), y/u otra informacion.

Esta caracteristica de linterna puede permitir al usuario ver visualmente las zonas que han sido estimuladas
(realmente o mediante simulacion) con el fin de ayudar en la seleccién de electrodo y los valores de parametro para
proporcionar la mejor terapia posible al paciente. En un ejemplo, la caracteristica de linterna puede estar configurada
para presentar informacion relevante, no presentando informacion irrelevante, o distinguir de otro modo la
informacion relevante de la informacion irrelevante (por ejemplo, usando sombreado, color, etc.). Por ejemplo, un
usuario puede indicar una terapia concreta deseada. El sistema puede identificar consiguientemente las zonas de
beneficio de la terapia seleccionada y los no beneficios de otras terapias solamente. Igualmente, el usuario puede
indicar algunos tipos de efectos colaterales que son interesantes. Consiguientemente, el sistema puede identificar
solamente los efectos colaterales.

En una realizacion de ejemplo, la caracteristica de notas puede estar disponible en una pantalla correspondiente a la
caracteristica de linterna, como se representa en la figura 3i.

Caracteristica de linterna de efecto colateral

En una realizacién de ejemplo, la caracteristica de linterna incluye una caracteristica de efecto colateral o algoritmo
para determinar uno o mas parametros para reducir rapidamente el espacio de parametro o estrechar un perfil de
efecto colateral (por ejemplo, los efectos colaterales dados para un conjunto dado de parametros de estimulacion).
Es decir, da una representacion visual de la estimulacién en tejido circundante.

En una realizacion de ejemplo, un sistema soporta presentar al usuario, en una presentacion 2D o 3D, las zonas del
atlas y/o las zonas de las imagenes de IRM y TC (u otra imagen médica) que previamente produjeron uno o varios
efectos colaterales (determinados por el usuario u otro proceso manual o automatizado) para el paciente. En un
ejemplo, la zona o zonas que producen un efecto colateral pueden ser presentadas visualmente diferentes de las
otras zonas de la imagen presentada que no estan asociadas con uno o varios efectos colaterales. En un ejemplo, si
una zona no tiene un efecto colateral asociado, se puede quitar la diferencia visual “efecto colateral”, permitiendo al
usuario determinar una o varias zonas especificas cuya estimulacion produce uno o varios efectos colaterales en
este paciente.

La figura 3j ilustra en general un ejemplo de presentar zonas de estimulacion anteriores en dos o tres dimensiones,
asi como indicar (por ejemplo, etiquetadas mediante color, textura, tamafio, etc) las zonas de estimulacion que han
estado asociadas con uno o varios efectos colaterales. En el ejemplo de la figura 3j, las zonas de efecto colateral se
presentan en color amarillo fuera del VDA actualmente representado. La caracteristica de linterna de efecto colateral
puede basarse en VDA, como se representa en la figura 3j, de tal manera que todas las zonas que hayan sido parte
de un VDA presente o previa que produjo un efecto colateral sean resaltadas como una zona de efecto colateral,
aunque el efecto colateral no se produjese en dicha zona particular, a no ser que la zona también esté asociada con
al menos otro VDA que no haya producido ningun efecto colateral (o significativo). Esto puede ser util para el usuario
indicando aquellas zonas que puedan ser estimuladas sin producir un efecto colateral. Por ello, el usuario puede
determinar las zonas en las que evitar la estimulacion.

Por ejemplo, si una primera estimulacion da lugar a un efecto colateral, entonces todo el VDA correspondiente
puede ser etiquetado, sombreado o identificado de otro modo usando la caracteristica de efecto colateral. Si una
segunda estimulacion correspondiente a un VDA que se solapa con el primer VDA al menos en parte no incluye el
efecto colateral, entonces la zona que no tiene el efecto colateral no es etiquetada, sombreada o identificada de otro
modo como que tiene el efecto colateral, por ejemplo, se representa en la figura 3j como las zonas grises dentro de
las zonas amarillas. Por ejemplo, si la estimulacién que no tiene el efecto colateral es modelada después de la
estimulacion que tiene el efecto colateral, la zona correspondiente al primer campo de estimulacién modelado puede
ser modificada de modo que se quite su sombreado en la porcién en la que el segundo VDA modelado solapa el
primer VDA. En varios ejemplos, la zona o estructura de efecto colateral puede mostrar un solo efecto colateral en
multiples estimulaciones, o la zona de efecto colateral puede mostrar multiples efectos colaterales en multiples
estimulaciones. En un ejemplo, se puede registrar multiples efectos colaterales con una sola estimulaciéon. En
algunos ejemplos, cuando se registran VDAs de solapamiento, se puede crear zonas de efecto colateral separadas
o combinadas que ilustran zonas de estimulacién correspondiente a un efecto colateral especifico o Unico, o una
combinacién de multiples efectos colaterales.
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En otros ejemplos se puede crear de forma similar una zona o estructura de beneficio, o0 un modelo que no ilustra
ningun efecto observable. En un ejemplo, al menos dos de la zona de beneficio, la zona de efecto colateral o la zona
que no ilustra ningun efecto observable pueden ser creadas o representadas.

En un ejemplo, para uno o varios modelos, los efectos colaterales se pueden distinguir por tener niveles de efecto o
severidad variables. En otros ejemplos, una o varias estructuras pueden ser identificadas en relacion a un beneficio
o efecto colateral, en unién con, o en lugar de su nombre anatémico. En un ejemplo, la etiqueta (por ejemplo, un
color, una sombra, etc) de una estructura puede estar afectada por un grado o severidad del beneficio o efecto
colateral. En un ejemplo, cuanto mayor es el beneficio o peor es el efecto colateral, mas oscuro o mas claro es el
color o el sombreado.

En un ejemplo, el modelo de beneficio, el modelo de efecto colateral, o el modelo que no ilustra ningun efecto
observable puede incluir un modelo especifico de paciente, un modelo de poblacién, o un modelo de una o varias
estimulaciones de uno o varios pacientes.

VDA de serie temporal

En un ejemplo, un VDA es una representacion del volumen de tejido que puede ser activado en un solo punto en el
tiempo. En algunos ejemplos, el VDA puede representar el volumen de tejido activado previsto por una forma de
onda con una amplitud maxima especificada (por ejemplo, la forma de onda de estimulacién). En un ejemplo, se
puede aplicar una onda cuadrada bifasica a una frecuencia constante. En un ejemplo, una terapia puede incluir
administracion de estimulacion segun diferentes parametros a diferentes pulsos. Por ejemplo, se puede usar una
primera combinacion de frecuencia y/o electrodo para un primer pulso, y se puede usar una combinacion diferente
de frecuencia y/o electrodo para un segundo pulso. En otro ejemplo se puede usar una configuracion de frecuencias
variables que se repite en un cierto nimero de pulsos. En otro ejemplo, la frecuencia usada puede ser
suficientemente alta de modo que una estimulacion inicial haga que las células estén en un periodo refractario
absoluto o relativo durante la posterior estimulacion y asi varien el VDA con el tiempo. Dado que un generador de
pulsos puede ser capaz de suministrar formas diferentes de onda a frecuencias diferentes en una terapia, puede ser
dificil tomar un solo punto a lo largo de las series temporales de estimulacion en un tiempo especifico durante la
configuracion que puede ser representativa de todo el protocolo de estimulacién para la creacion de un VDA.

En una realizacion ejemplo se facilita una caracteristica de VDA de serie temporal que permite al usuario pasar
(automatica o manualmente) a través de una secuencia de configuraciones para mostrar el VDA potencial en cada
pulso de estimulacion diferente. Esto puede ser especialmente importante cuando se usan diferentes amplitudes o
anchuras de pulso para pulsos de frecuencias diferentes. EI VDA de serie temporal puede permitir al usuario pasar a
través de la forma de onda y seleccionar diferentes puntos de tiempo a lo largo de la forma de onda. Para cada
punto, el VDA puede ser calculado en base a la amplitud o cantidad total de carga administrada en ese tiempo. Esto
se puede representar de varias formas diferentes, incluyendo una serie que puede ser recortada o reproducida
donde los VDAs son actualizados en base a la configuracion temporizada con respecto a una linea de tiempo que el
usuario puede clicar o en base al clic o arrastre a través de posiciones en la configuracién o forma de onda
presentada para mostrar el VDA en cualquier punto dentro de la configuracion, etc. En un ejemplo, los VDAs pueden
ser reproducidos a modo de pelicula. Alternativamente, el usuario puede seleccionar puntos discretos para presentar
el VDA correspondiente. Por ejemplo, se puede presentar iconos seleccionables u otros componentes graficos
asociados con los VDAs, en respuesta a cuya seleccion el sistema puede presentar el VDA correspondiente.
Ademas, los componentes pueden ser presentados segun la secuencia en la que se aplican los parametros
correspondientes a los VDAs para la terapia. Por ejemplo, pueden ser presentados a lo largo de una linea de tiempo.

Otra forma posible de presentarlo seria como un solo volumen que sea el volumen principal de tejido estimulado. Si
esto no abarca una cantidad suficiente de informacion, también seria posible presentar el VDA como un gradiente o
con limites borrosos.

Al presentar VDAs para anchuras de pulso intercaladas, los VDAs producidos por diferentes conjuntos de
parametros de frecuencia pueden ser presentados en colores diferentes de modo que el usuario pueda diferenciar
qué zonas estan siendo afectadas por qué parametros y sea mas capaz de cambiar cualesquiera regiones que sean
insatisfactorias.

Interfaz de programacion

Con referencia de nuevo a la figura 3e, en una realizacion de ejemplo, un sistema puede estar configurado para
presentar una interfaz interactiva de usuario incluyendo, por ejemplo, tres secciones verticales. Como se representa
en la figura 3e, la seccién izquierda alejada incluye una zona de seleccion de programa 3000 que tiene al menos un
programa 3001 (un conjunto de parametros de hilo conductor de electrodo, por ejemplo, incluyendo una combinacion
de amplitud, tasa, anchura de pulso, y combinacién de electrodo) a seleccionar, activar y/o simular. La seccion
media incluye una zona de programa direccional 3002 que ilustra un modelo de ejemplo de un hilo conductor
implantable que tiene uno o varios contactos de electrodo que pueden ser seleccionados, activados o cambiados de
otro modo. En el ejemplo representado en la figura 3e, el modelo de hilo conductor incluye ocho electrodos 3008. La
seccion derecha alejada incluye una zona de modelado 3004 que tiene un ejemplo de un modelo 3D incluyendo un
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hilo conductor implantable y un VDA estimado 3005.

En una realizacién de ejemplo, se puede presentar una Unica marca en los modelos de hilo conductor de las zonas
3002 y 304 para indicar visualmente cémo un modelo 2D de hilo conductor en la zona 3002 corresponde
rotacionalmente al hilo conductor modelo en la zona 3004. Por ejemplo, la marca, por ejemplo, un cuadrado, se
puede presentar en el electrodo superior derecho representado en la zona 3002. La marca también se puede
representar en una posicion del hilo conductor modelo representado en la zona 3004 que corresponde al electrodo
superior derecho representado en la zona 3002.

En una realizacion de ejemplo, en la zona de seleccion de programa 3000, para cada programa seleccionable 3001,
se puede presentar una zona de estado de bateria 3006, incluyendo el porcentaje de bateria actual disponible de un
GPI configurado para distribuir un pulso de estimulacion eléctrica, asi como la duraciéon estimada restante de la
bateria del GPI si se activase el programa seleccionable.

En este ejemplo, la zona de seleccion de programa 3000 incluye cuatro espacios de programa seleccionables, de los
que tres han sido programados. El programa 1 se muestra activo. Los programas 2 y 3 estan programados, pero no
activos. El programa 4 no ha sido programado y no esta activo. En un ejemplo, mientras el programa 1 esta activo,
los programas 2-4 pueden ser programados, reprogramados o alterados o cambiados de otro modo en un modo de
vision previa. Durante cada cambio de programa, la zona de selecciéon de programa 3000 puede actualizar el estado
de la bateria o la duracién estimada restante de la bateria para el programa seleccionado o en vision previa 3001.

En algunos ejemplos, el programa 1 puede ser alterado mientras esta activo, con o sin cambiar inmediatamente las
instrucciones de programa para el dispositivo. En un ejemplo, el programa 1 continuara inalterado, a pesar de los
cambios del programa 1 en la ventana de programa, hasta que se seleccione un botén de parada u otra seleccion
para activar los cambios. En realizaciones de ejemplo alternativas, los cambios en un programa activo pueden ser
enviados al GPI cuando se cambian.

En una realizacion de ejemplo, la zona de programa direccional media 3002 puede ser usada para alterar o cambiar
los ajustes de uno o varios electrodos en un hilo conductor para el programa 3001 seleccionado en la zona de
seleccion de programa 3000. En un ejemplo, se puede seleccionar uno o varios electrodos de modo que sean un
catodo o un anodo, o se puede seleccionar multiples electrodos de modo que sean una combinaciéon de uno o mas
catodos o anodos. En el ejemplo de la figura 3e, se seleccionan tres de ocho electrodos como anodos en una
configuraciéon monopolar.

En una realizacion de ejemplo, la interfaz esta configurada de tal manera que la corriente para el hilo conductor
pueda ser seleccionada, de tal manera que las amplitudes de los respectivos electrodos sean modificadas para
obtener la corriente seleccionada. Ademas, la interfaz puede estar configurada de tal manera que, después de
seleccionar la corriente para el hilo conductor, se puedan seleccionar las amplitudes de electrodos individuales, en
cuyo caso el sistema puede actualizar consiguientemente el valor de la corriente de hilo conductor. En el ejemplo de
la figura 3e, la corriente para el hilo conductor puede ser seleccionada usando un boton de seleccién de corriente
3007 (representado como uno de los botones de barra de herramientas inmediatamente debajo de las pestafias
seleccionables ilustradas).

En una realizacion de ejemplo, el estado de cada electrodo o corriente a suministrar a cada electrodo se puede
seleccionar individualmente. Por ejemplo, la seleccion de un electrodo 3008 puede cambiar el electrodo 3008 de
apagado a activo como un anodo (por ejemplo, en la disposicion bipolar), de activo como un anodo a activo como un
catodo, de activo como un catodo a apagado, etc., siendo el orden de ejemplo. En un ejemplo, una vez que activa,
positiva o negativa, se puede seleccionar una amplitud de corriente de estimulacion. En algunos ejemplos, la
corriente a suministrar (por ejemplo, negativa para un anodo, positiva para un catodo) para un electrodo activo se
puede presentar al lado del electrodo como se representa en la figura 3e, o se puede alterar o cambiar a partir de su
valor de corriente (por ejemplo, usando flechas 3010 u otros medios, por ejemplo, introduciéndola directamente).

En la figura 3e, tres electrodos 3008 se representan activos. Para cada uno de los tres electrodos 3008, su corriente
respectiva se presenta junto al electrodo 3008 intercalada entre botones de flecha arriba y abajo 3010
seleccionables, respectivamente, para incrementar y disminuir la corriente del electrodo. Se hace notar que los
valores concretos de la figura 3e pueden ser imprecisos. Por ejemplo, como se ha indicado anteriormente, las
amplitudes individuales de los electrodos 3008 pueden sumarse al valor de corriente general representado en el
botén de seleccion de corriente 3007.

En un ejemplo, la direccion del campo de corriente puede ser alterada, por ejemplo, usando flechas para dirigir
electrodos adyacentes u otros (previamente activos o apagados) para que asuman al menos una porcion de la
corriente de su electrodo contiguo. Por ejemplo, se puede usar dos botones de entrada direccional presentados
encima y debajo del hilo conductor modelo para cambiar el (los) campo (s) de corriente hacia arriba o hacia abajo.
En el ejemplo de la figura 3e se representan cuatro botones de entrada direccional 3012-3015 para desplazar el (los)
campo (s) de corriente hacia arriba, hacia abajo, a la izquierda y/o a la derecha. Si se desea que la posicion de la
corriente sea mas baja, se puede seleccionar el boton de flecha hacia abajo3015 en la parte inferior de la zona de
programa direccional 3002, y se puede alterar al menos una de la configuracién de contacto y amplitud de
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estimulacion de tal forma que aumente la activacion de tejido en la direccién seleccionada y disminuya la activacion
de tejido en la direccién opuesta. Por ejemplo, con respecto a la figura 3e, ambos campos de corriente 3020 se
pueden desplazar hacia abajo en respuesta a la seleccion del boton 3015. En otros ejemplos, si se selecciona el
botén hacia abajo 3015, toda la corriente de la configuracion previa puede ser transferida totalmente a electrodos
adyacentes 3008 en la direccion seleccionada. En otros ejemplos, el campo puede ser estirado, expandido o
encogido de forma similar. Por ejemplo, se puede facilitar controles adicionales o alternativos, por ejemplo,
direccionales, para el estiramiento o encogimiento en una direccién concreta.

En una realizacion de ejemplo, si un programa esta activo, cada botdon o campo editable puede ser de un primer
color para recalcar que los cambios efectuados son en un programa de estimulacion activo, de tal manera que
puedan ser implementados cuando se cambien, o puedan ser implementados después de efectuar los cambios,
calculando o simulando una zona de activacién o campo de estimulacion previsto, y aceptando el Unico o los varios
cambios. Si un programa esta inactivo, cada botdén o campo editable puede ser de un segundo color para recalcar
que los cambios efectuados son en un programa de estimulacién inactivo.

En otros ejemplos, la zona de programacion direccional puede incluir una presentacion 3D de un hilo conductor que
tenga uno o varios contactos de electrodo. Ademas, uno u otros varios parametros de estimulacion, por ejemplo, una
anchura de pulso, una frecuencia, etc., se pueden poner, establecer, cambiar o alterar.

En una realizacion de ejemplo, la zona de modelado, como se ha descrito mejor anteriormente, puede incluir al
menos uno de un modelo 3D y una o varias imagenes médicas de una anatomia del paciente, un modelo de hilo
conductor superpuesto, y un VDA, por ejemplo, correspondiente a los parametros introducidos en la zona de
programa direccional. A medida que cambian uno o varios parametros de estimulacion o las configuraciones de
electrodo del programa seleccionado, la zona de modelado puede ilustrar graficamente los efectos estimados de
tales parametros o configuraciones.

En el ejemplo de la figura 3e, un modelo 3D ilustra un hilo conductor implantado en el nucleo subtalamico (NST) de
un paciente. En un ejemplo, un VDA (ilustrado en la figura 3e como el circulo representado alrededor de una porcion
del hilo conductor) puede ser calculado para un conjunto dado de parametros de programacion (por ejemplo,
Programa 1, Programa 2, Programa 3, etc.).

En una realizacion de ejemplo, los campos de corriente y/o los VDAs pueden ser desplazados por una funcion de
arrastrar y dejar, por ejemplo, realizada con un ratén, lapiz, pantalla tactil, o cualquier otro dispositivo
adecuadamente apropiado.

Direccion de corriente 3D usando un hilo ECP direccional

En una realizacion de ejemplo, un hilo conductor de estimulacién direccional tiene cuatro contactos de electrodo
situados rotacionalmente alrededor del hilo conductor. La figura 17 representa un hilo conductor y electrodos 1701-
1704. El hilo conductor esta unido a un generador que permite fuentes de corriente independientes en cada contacto
de electrodo individualmente. En la realizacion de ejemplo, hay varias formas en que el campo puede ser
manipulado. Mirando en dos dimensiones, el campo puede ser movido hacia arriba o hacia abajo del hilo conductor
en la direccidon Z pulsando los botones de flecha direccional hacia arriba o hacia abajo 3013 y 3015 como se
representa en la figura 23, respectivamente, encima y debajo del hilo conductor modelo. El campo puede ser movido
de un lado al otro en la direccion X pulsando los botones direccionales de un lado a otro 3012 y 3014 como se
representa en la figura 23. El campo también puede ser movido rotacionalmente alrededor del hilo conductor
pulsando un botén direccional hacia la derecha o hacia la izquierda (no representado) y/o manipulando un botén
rotacional o rueda, y/o un joystick. En cada caso, hay un algoritmo que controla el movimiento del campo de
estimulacién cambiando la cantidad de corriente distribuida a un conjunto de electrodos a una cantidad de corriente
diferente a algunos o a cada electrodo o una combinacion diferente de electrodos. La vista representada en la figura
23 se puede girar gradualmente o en incrementos de 90 grados (u otro nimero de grados) con el fin de ver todos los
angulos del campo de estimulacion, por ejemplo, en la zona de programacion direccional 3002 y la zona de
modelado 3004 como se representa en la figura 3e. Ademas, la vista puede ser representada en union con una vista
ortogonal general o una vista en seccidn transversal que tenga una seccion transversal particular en la direccion
ortogonal, de modo que se puedan ver simultdneamente las tres dimensiones observando mudiltiples vistas 2D.
Donde se muestra una vista en seccion transversal, en una realizacion de ejemplo, el sistema puede incluir un
control, por ejemplo, la barra de corte seleccionable 3031, para seleccionar una seccion transversal concreta.

Con respecto a la vista en seccion transversal del hilo conductor de estimulaciéon, como se representa en la figura
18, y el campo de estimulacion, hay varias formas de dirigir el campo de estimulacién con una entrada direccional.
Como se representa en la figura 19, una realizacion de ejemplo permite un ajuste gradual y suave del campo de
corriente desde la posicion 1900a a la posicion 1900b, y luego a la posicion 1900c a lo largo del eje X. (Esto se
puede efectuar igualmente a lo largo del eje Y).

Como se representa en la figura 20, una realizacion de ejemplo permite un ajuste rapido a lo largo del eje X
transponiendo el campo de corriente alrededor del eje Y desde la posicion 2000a a la posicion 2000b. (En una
realizacion de ejemplo, esto se puede hacer igualmente a lo largo del eje Y por transposicion alrededor del eje X).
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Igualmente, como se representa en la figura 21, una entrada rotacional permite el movimiento del campo de
corriente rotacionalmente alrededor del eje Z desde la posicion 2100a a la posicién 2100b, y luego a la posicion
2100c.

Una realizacion de ejemplo proporciona 26 entradas direccionales lineales basicas que pueden ser usadas para
dirigir un campo de corriente para un hilo conductor, como se representa en la figura 22. Por ejemplo, el hilo
conductor de estimulacion esta en el centro del cubo representado en la figura 22. Cada conjunto de entradas
direccionales puede ser presentado por separado o en combinacién con otro conjunto. El primer conjunto de
entradas es dirigido hacia los vértices (8), otro conjunto de entradas es dirigido perpendicular a cada cara (6), y
adicionalmente otro conjunto de entradas es dirigido hacia el punto medio de cada lado o arista (12). Ademas, se
puede usar dos entradas direccionales rotacionales (hacia la derecha y hacia la izquierda) para movimiento
rotacional como se representa en la figura 21.

Aunque los ejemplos anteriores se han explicado en conexidon con una disposicién incluyendo cuatro electrodos
situados rotacionalmente alrededor del hilo conductor, otras realizaciones pueden incluir una disposicion que tenga
otras configuraciones tales como, por ejemplo, tres o cinco electrodos situados alrededor del hilo conductor.

Algunas disposiciones de electrodo pueden incluir una division de los electrodos con cuatro electrodos que se
extienden menos de 360° alrededor de la circunferencia del hilo conductor, como se representa en las figuras 17 y
23. En cambio, otras pueden incluir, por ejemplo, un electrodo cilindrico rodeando el hilo conductor. En una
realizacion de ejemplo, un sistema y procedimiento incluyen una operacién para controlar los mdltiples electrodos
como se representa en las figuras 17 y 23 aunque sean un solo electrodo cilindrico. Al usar esta operacion, los
parametros para ajustar los electrodos pueden ser aplicados uniformemente a un grupo de electrodos rodeando el
hilo en la misma coordenada en la direccién Z.

Ademas de una entrada direccional para redistribuir corriente de un conjunto de electrodos a otro, se puede usar
otros procedimientos, por ejemplo:

e girar la vista 3D del hilo conductor y estructura cerebral de modo que la direccién de estimulacion prevista esté a
la izquierda o a la derecha del hilo conductor y seleccionar manualmente la posicion a la que mover el campo de
corriente;

e tocar/seleccionar la estructura o el nombre de estructura hacia la que se desea dirigir el campo de corriente, y a
continuacion, por ejemplo, el sistema incrementa o disminuye automaticamente la amplitud o intensidad general
(esto puede incluir incrementar la amplitud en mas de un electrodo simultaneamente) con el fin de llenar el
objetivo de estimulacion previsto; y/o

e presentar una rejilla de nodos por todo el campo 3D que se puede seleccionar con el fin de dirigir el campo de
corriente hacia uno de los nodos en 3 dimensiones.

En una realizacion de ejemplo, el sistema puede realizar la recepcion de la entrada del usuario para dirigir un VDA
presentado, por ejemplo, presentado en la zona de modelado 3004, y seleccionar, en respuesta a ello, los
parametros de electrodo que dan lugar al VDA desplazado. El sistema también puede mover en respuesta a ello el
(los) campo (s) de corriente.

Asi, las etapas que se detallan a continuacion representan un procedimiento posible para programar un hilo
conductor en 3D segun una realizacion de ejemplo (la secuencia de algunas etapas se puede cambiar y se puede
omitir varias etapas, por ejemplo, la presentacion de volimenes de efecto colateral):

1. Adquirir datos de formacién de imagenes (IRM, TC, otro);
2. Fundir datos de formacion de imagenes (IRM y TC, otro);
3. Registrar un atlas 3D con datos del paciente;

4. Presentar:

a. Una vista 3D del atlas;

b. Un VDA deseado 3D;

c. Volumenes de efecto colateral 3D;

d. Una vista 3D del hilo conductor;

e. Una vista en seccion transversal del hilo conductor; y
f. Un campo de estimulaciéon de modelo inicial;

5. Recibir entrada, por ejemplo, mediante seleccion de una o varias de seis entradas direccionales lineales
(izquierda, derecha, arriba, abajo, y las dos direcciones que se extienden a y fuera de la pantalla y ortogonales a
las otras cuatro direcciones) y/o una de dos entradas rotacionales (hacia la derecha, hacia la izquierda), para
mover el campo de estimulacién presentado hasta que el campo de estimulacion esté situado aproximadamente
en el campo de estimulacion deseado; y

6. Aumentar/disminuir la intensidad con el fin de ajustar mejor el llenado del volumen de estimulacion deseado.

Otro procedimiento, segun una realizacion de ejemplo, es:
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1. Adquirir datos de formacién de imagenes (IRM, TC, otro);

2. Fundir datos de formacion de imagenes (IRM y TC, otro);

3. Poner en correspondencia un atlas 3D con datos del paciente;
4. Presentar:

a. Una vista 3D del atlas;

b. Un VDA deseado 3D;

c. Volimenes de efecto colateral 3D;

d. Una vista 3D del hilo conductor;

e. Una vista en seccion transversal del hilo conductor; y
f. Un campo de estimulacion de modelo inicial;

5. Calcular automaticamente los ajustes que crean un mejor ajuste del campo de estimulacion al campo de
estimulaciéon deseado;

6. Recibir entrada, por ejemplo, mediante seleccion de una o mas de seis entradas direccionales lineales
(izquierda, derecha, arriba, abajo, a o fuera de la pantalla) y/o una de dos entradas rotacionales (hacia la
derecha, hacia la izquierda), para hacer ajustes manuales para mover el campo de estimulacion hasta que el
campo de estimulacion esté situado aproximadamente en el campo de estimulacion deseado; y

7. Aumentar/disminuir la intensidad con el fin de ajustar mejor el llenado del volumen de estimulacién deseado.

Procedimiento de implantar un hilo conductor ECP

Un procedimiento de implantar un hilo conductor ECP se ha descrito por ejemplo con respecto a las figuras 5 y 6.
También se han descrito varios procedimientos de estimar VDAs, seleccionar parametros optimos de estimulacion, y
modificar parametros que afectan a la posicion y el tamafio de VDAs. En una realizacién de ejemplo, estos varios
procedimientos pueden ser usados para realizar un procedimiento de implantar un hilo conductor ECP. Un
procedimiento de implantar un hilo conductor ECP segun una realizacion de ejemplo es (la secuencia de algunas
etapas se puede cambiar y se pueden omitir varias etapas, por ejemplo, la presentacion de volimenes de efecto
colateral, etapa 5 (c), y/o la estimulacion para verificar la posicion, etapa 17):

1. Adquirir datos de formacién de imagenes (IRM, TC, ITD, otro) (se puede adquirir varias formas de datos, por
ejemplo, IRM con un marco de cabeza o TC con un marco de cabeza y IRM sin un marco de cabeza);

2. Fundir datos de formacion de imagenes (IRM y TC, otro) incluyendo datos IRM con marco de cabeza
quirurgico;

3. Presentar un atlas 2D y/o 3D;

4. Estirar, trasladar, girar, deformar y ajustar automatica y/o manualmente el atlas a las estructuras cerebrales del
paciente;

5. Presentar al menos uno de:

a. Una vista 3D del atlas;

b. Un campo de estimulacion deseado 3D (por ejemplo, en base a una base de datos de programacion previa
de pacientes); y

c. Volumenes de efecto colateral 3D (por ejemplo, en base a una base de datos a partir de la programacion
previa de pacientes);

6. Determinar un plan quirdrgico para colocar el hilo conductor ECP, incluyendo la determinacion de:

a. La posicion del agujero de trépano;
b. El angulo de entrada; y
c. El recorrido del hilo conductor desde el agujero de trépano al objetivo;

7. Presentar uno o varios hilos conductores en 3D en la vista 3D del atlas;
8. Simular VDAs posibles en el volumen de estimulacién deseado para cada uno de uno o varios hilos
conductores, incluyendo:

a. Ajustar manualmente la posicion del hilo conductor (angulo, profundidad, etc) y los ajustes de estimulacion
para obtener mejor cobertura del volumen de estimulacion deseado; y/o

b. Autoajustar a mejor VDA y posicion del hilo conductor;

9. Analizar automatica y/o manualmente las posiciones de hilo conductor y VDAs dla etapa 8, y determinar y
seleccionar los mejores ajustes de hilo conductor, posicién y estimulacion;

10. Crear agujeros de trépano;

11. Realizar grabaciones RME;

12. Introducir datos RME en software o adquirir automaticamente los datos (si los datos son autoadquiridos, las
estructuras cerebrales también serias autoidentificadas);

13. Ajustar el atlas para ajustar los datos de grabacion RME:
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a. Manualmente;

b. Automaticamente;

c. Usando escala lineal; y/o

d. Usando procedimientos estadisticos no lineales;

14. Recalcular o ajustar y presentar el volumen de estimulacion deseado segun el atlas ajustado;

15. Recalcular qué hilo conductor implantar, la posicion éptima, y los ajustes de estimulacion 6ptimos como se ha
descrito en las etapas 8 y 9;

16. Insertar el hilo conductor; y

17. Estimular para verificar la posicion.

Procedimiento de programar un hilo conductor ECP

Como se ha descrito anteriormente, el procedimiento segun realizaciones de ejemplo puede realizar estimacion de
VDAs para algunos ajustes de parametro. Igualmente, los ajustes de parametro pueden ser estimados para un VDA
seleccionado. Ademas, para una region de activacion deseada, el sistema puede estimar los VDAs posibles cerca
de la region de activacion deseada para varios ajustes de parametro posibles. La region de activacion deseada
puede ser una seleccionada con respecto a un modelo de la anatomia del paciente, por ejemplo, sin respecto a la
colocacioén concreta del hilo conductor. El sistema y procedimiento pueden determinar, en base a la posicion y la
configuracion del hilo conductor, ajustes de parametro estimados para un VDA estimado que corresponda
estrechamente a la region deseada. Posteriormente, el clinico puede probar los parametros sugeridos por el sistema
o parametros similares, y ajustar los parametros usando algunos de los procedimientos descritos anteriormente,
dado que los beneficios y efectos colaterales resultantes pueden ser diferentes de los anticipados por el sistema. Por
ejemplo, el VDA real puede ser diferente del VDA estimado.

Por consiguiente, un procedimiento de programar un hilo conductor ECP, por ejemplo, después del implante del hilo
conductor en el cerebro del paciente, segiin un ejemplo es (se puede cambiar la secuencia de algunos de las etapas
y se pueden omitir varias etapas, por ejemplo, la etapa 2 (e)):

1. Obtener, por ejemplo, por recepcion de entrada del usuario o por importaciéon de un archivo, carpeta u otra
estructura de datos desde un sistema de planificacion quirdrgica, datos de planificacién quirdrgica incluyendo,
aunqgue sin limitacion:

a. Datos de formacion de imagenes;

b. Posicion del atlas;

c. Un plan quirurgico;

d. Datos RME;

e. Posicion y tipo del hilo conductor; y

f. Parametros de estimulacion iniciales, por ejemplo, los determinados mediante las estimaciones del sistema
para un volumen de estimulacion deseado;

2. Presentar lo siguiente:

a. Un atlas 3D;

b. Un hilo conductor 3D;

c. El volumen de estimulacién deseado;

d. Los parametros de estimulacion iniciales; y

e. El (los) VDA (s) estimado (s) para los parametros de estimulacion iniciales;

3. Probar los parametros de estimulacion iniciales;
4. Obtener conjuntos adicionales de posibles parametros de estimulacion, incluyendo la determinacién uno de:

a. Revision monopolar (se incluye una ayuda en el software para pasar por un ajuste de parametro para cada
electrodo por separado);

b. Proponer ajustes de estimulacion en base a un algoritmo para minimizar el nimero de ajustes para obtener
el mejor resultado terapéutico;

c. Otra secuencia reglamentada de parametros de programacion iniciales; y

d. Combinacion de 'a' y 'b' donde se realiza 'a' y luego 'b' para estrechar mas el campo;

5. Probar los varios ajustes de estimulacion propuestos obtenidos en la etapa 4;
6. Durante cada prueba de unos ajustes de estimulacion, recibir entrada relativa a, y registrar, lo siguiente:

a. Beneficios de la estimulacién -cada beneficio individual y cuantitativamente; y
b. Efectos negativos de la estimulacion -cada efecto colateral individual y cuantitativamente;

7. El sistema calcula y presenta lo siguiente en base a los parametros comprobados y la entrada recibida relativa
a los resultados de prueba:

28



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2580 175T3

a. Volumen de tejido que ha sido explorado, por ejemplo, usando la caracteristica de linterna:
i. 2D para cada corte IRM; y/o ii. 3D;

b. Para cada beneficio, un volumen de estimulacion deseado hallando un solapamiento en los volumenes
donde se observaron beneficios y una sustraccion de volimenes donde no se observaron beneficios:

i. 2D para cada corte IRM; y/o 65 ii. 3D;

c. Para cada efecto colateral, un volumen de efecto colateral hallando un solapamiento en voliumenes donde
se observaron efectos colaterales y una sustraccion de volumenes donde no se observaron efectos
colaterales:

i. 2D para cada corte IRM; y/o
ii. 3D;

8. En base a los beneficios y efectos colaterales indicados relativos a los varios VDAs comprobados, el sistema
determina y presenta:

a. Un nuevo volumen de estimulaciéon deseado para cada beneficio individualmente;

b. Un volumen de estimulacién deseado colectivo que incorpora la suma de todos los volimenes de la etapa
8 (a);

c. Volumenes de efecto colateral para cada efecto colateral individual; y/o

d. Un volumen de efecto colateral colectivo que incorpora la suma de todos los efectos colaterales volUmenes
de la etapa 8 (c);

9. El sistema estima y da:

a. Ajustes de estimulacion que dan lugar a un VDA que llena los volimenes de beneficio previstos sin llenar
los volumenes de efecto colateral para un beneficio especifico; y

b. Ajustes de estimulacion que dan lugar a un VDA que llena los volimenes de beneficio previstos sin llenar
los volumenes de efecto colateral para una terapia colectiva donde:

i. Por ejemplo, en parkinsonismo, un beneficio concreto, por ejemplo, el temblor puede ser ponderado de
forma diferente a la rigidez, siendo el objetivo de los ajustes de estimulacion optimizar el beneficio total al
paciente;

ii. El perfil de beneficio puede ser definido por el usuario en base a las necesidades del paciente; y

iii. Se desarrolla un indice de beneficio en base a entradas iniciales del usuario y los deseos del paciente;

10. Después de calcular los volumenes de estimulacion deseados y los volimenes de efecto colateral, el usuario
puede introducir, mediante una interfaz de usuario, instruccién de:

a. Actualizar automaticamente la colocacion del atlas en base a los volimenes; o
b. Mover manualmente el atlas para colocar el atlas en una mejor correlacion con los voliumenes;

11. Para cada conjunto de ajustes de parametro comprobado después de la realizacion inicial dla etapa 8,
actualizar los volumenes de tejido explorados y el volumen de estimulacién deseado;

12. Guardar opcionalmente diferentes perfiles de beneficio en el GPI o en el sistema programador clinico o de
paciente, donde los perfiles pueden incluir:

a. Un perfil de control de temblor que indica, para una terapia de control de temblor, un volumen de
estimulacion deseado, parametros sugeridos, y/o VDA estimado correspondiente para llenar mejor el volumen
de estimulacién deseado;

b. Un perfil de control de rigidez que indica, para una terapia de control de rigidez, un volumen de
estimulacion deseado, parametros sugeridos, y/o VDA estimado correspondiente para llenar mejor el volumen
de estimulacion deseado; y/o

c. Un perfil de indice de beneficio total del paciente que indica, para el beneficio total del paciente, un
volumen de estimulacién deseado, parametros sugeridos, y/o VDA estimado correspondiente para llenar
mejor el volumen de estimulacion deseado; y

13. Al final de una sesion de programa, sincronizar, por parte del médico, el software, con una base de datos que
actualizara automaticamente el conjunto de datos para determinar el volumen de estimulacion deseado inicial
para una terapia particular y los volimenes de efecto colateral.

Por ejemplo, con respecto a las etapas 4 y 5, la revision monopolar puede incluir poner inicialmente a cero los
valores de corriente de electrodo, y aumentar incrementalmente el valor de un electrodo. Por ejemplo, el valor para
el electrodo en cuestidon se puede incrementar, mientras los valores de los otros electrodos siguen siendo los
mismos. Esto se puede repetir por separado con respecto a cada electrodo. En cada etapa, el ajuste se puede
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comprobar para determinar si produce un efecto colateral. De esta forma, el clinico puede hacerse una buena idea
de los limites superiores, por ejemplo, de los valores de amplitud a aplicar a los varios electrodos.

Con respecto a la etapa 4 (b), en lugar de ir incrementando los varios valores para cada electrodo, un incremento
establecido cada vez, el sistema puede incorporar la entrada del usuario que indique los resultados de un ajuste
previo con el fin de saltarse algunos ajustes. Por ejemplo, si el clinico indica que se ha producido un cierto tipo de un
efecto colateral severo cuando el valor de electrodo 1 era cuatro, el sistema puede determinar que es probable que
se produzca un efecto colateral similar a valores de cinco a ocho, y por lo tanto puede saltar al valor nueve.
Alternativa o adicionalmente, el sistema puede comenzar en o cerca de los parametros de estimulacién estimados
iniciales y continuar la revision monopolar a partir de los ajustes iniciales.

Con respecto a la etapa 9, se puede usar ecuaciones de estimacion, por ejemplo, como se ha descrito anteriormente
con respecto a las configuraciones monopolar y bipolar.

Con respecto a la etapa 10, donde un volumen de estimulacién deseado determinado en la etapa 8 difiere de un
volumen de estimulacion deseado inicial, que se puede basar en datos relativos a multiples pacientes, se puede
determinar que el atlas de paciente obtenido en la etapa 1 es probablemente incorrecto. En la etapa 10, el atlas
puede ser ajustado en vista de tales discrepancias. Por ejemplo, si el nuevo volumen de estimulacion deseado esta
ligeramente desplazado a la derecha del volumen de estimulacién deseado inicial, las estructuras anatémicas del
atlas se pueden desplazar de modo que el nuevo volumen de estimulacién deseado se desplace a la izquierda.

Supervision e interaccion del paciente

En una realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado para almacenar o registrar informacién (por ejemplo,
informacion recibida, informacion del sensor, informaciéon de parametro de estimulacion, por ejemplo, duracion de
estimulacion, parametros de ciclo, etc.). En algunos ejemplos, el sistema esta configurado para recibir, almacenar
y/o presentar informacion de usuario o paciente (por ejemplo, comentarios) relativa a la observacion del usuario o
del paciente de la eficacia de la terapia, los beneficios de la terapia, efectos colaterales observados, etc.

En una realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado para incluir capacidades de entrada de datos o analisis
de datos. En un ejemplo, el sistema incluye uno o varios sensores usado para las capacidades de entrada o analisis
de datos. En una realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado para recibir informacién de al menos un sensor
u otro instrumento acoplado al sistema programador clinico (por ejemplo, equipo de anestesia u otro equipo de
supervision). Por ejemplo, el sistema programador clinico puede recibir intraoperativamente entrada de datos de un
carro de anestesia.

En una realizacion de ejemplo, el sistema programador clinico (u otro componente acoplado con comunicacion al
sistema programador clinico) incluye una camara, videocamara, grabadora audio, y/u otro sensor configurado para
tomar o recibir una imagen fija, en movimiento y/u otra imagen, video, y/o audio del paciente, el entorno del paciente,
etc.

En una realizacion de ejemplo, uno o varios sensores del sistema programador clinico o de otro sistema o dispositivo
acoplado a él incluyen un acelerémetro, un transductor de fuerza, un sensor de temperatura, y/u otro sensor
configurado para detectar informacion fisiologica u otra informacion de un paciente o el entorno del paciente o recibir
de otro modo la entrada acerca de la recuperacion del paciente. En un ejemplo, el acelerémetro, transductor de
fuerza, u otro sensor puede ser usado como parte de una rutina de rehabilitacion.

En las realizaciones de ejemplo, los sensores fisioldgicos del sistema programador clinico o acoplados a él pueden
incluir, por ejemplo, un sensor de actividad cerebral (por ejemplo, uno o varios electrodos configurados para detectar
la actividad del cerebro, etc.), un sensor EEG, un sensor cardiaco (por ejemplo, uno o varios sensores configurados
para detectar una despolarizacion, u otra informacion, del corazén, etc.), un sensor de presion (por ejemplo, la
presién sanguinea, etc.), un sensor de respiracion (por ejemplo, un sensor de volumen tidal, etc.), un sensor de
impedancia (impedancia toracica, etc.), un sensor de actividad (por ejemplo, un acelerébmetro u otra actividad,
postura, suefio, u otro sensor configurado para recibir informacion acerca del nivel o estado de actividad del
paciente), y/u otro sensor fisioldgico configurado para detectar o recibir informacion fisiolégico u otra informacion del
paciente.

En una realizacién de ejemplo, el sistema programador clinico esta configurado para recibir informacion del (de los)
sensor (es), y analizar o almacenar la informacién, por ejemplo, para establecer una historia médica del paciente
(por ejemplo, establecer un registro para un paciente especifico para revision por un clinico u otro usuario), para
posterior analisis por parte de un clinico u otro usuario (por ejemplo, para supervisar la eficacia de estimulacion,
etc.), para sugerir o alterar unos ajustes o parametro de estimulacion, o para otros usos.

Los datos procedentes de los sensores pueden ser almacenados en el sistema programador clinico y rastreados en
el tiempo como sigue el paciente con su estimulacion en unién con la rehabilitacion. En algunos ejemplos, la camara,
videocamara, grabadora audio, u otro sensor configurado para tomar o recibir la imagen fija, la imagen en
movimiento, y/u otra imagen, video y/o audio del paciente pueden estar configurados para supervisar activa o
pasivamente el paciente (por ejemplo, el progreso del paciente, estado, etc.), recibir informacion del paciente (por

30



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2580 175T3

ejemplo, informacién de una consulta), o supervisar o registrar de otro modo informacion del paciente para uso
médico inmediato o posterior o para otros usos.

Por ejemplo, en una realizaciéon en la que el sistema incluye una camara (por ejemplo, video y/o imagen fija), la
camara puede ser usada para documentar el progreso del paciente, o para observar la actuacién del paciente
cuando responde a instrucciones o a diferentes parametros o ajustes de estimulacion. En algunos ejemplos, las
imagenes y/o el video pueden ser almacenados; por ejemplo, para revision o uso posterior, por ejemplo, para juzgar
la efectividad de algunos ajustes de estimulacion. En otros ejemplos, las imagenes y/o el video pueden llevar un
sello de tiempo y se pueden comparar con otra informacion fisiolégica (por ejemplo, EEG, etc).

En una realizacion de ejemplo, uno o varios sensores pueden ser usados para evaluar la eficacia de algunos
parametros de programacion, por ejemplo, recibiendo informacién en respuesta a ciertas tareas del paciente (por
ejemplo, predefinidas, conocidas, etc.) con el fin de evaluar el estado del paciente (por ejemplo, para supervisar el
estado general o la mejoria del paciente, para supervisar el estado o la mejoria del paciente desde la ultima consulta
del paciente, etc). Por ejemplo, se puede usar sensores para obtener datos fisiolégicos mientras el paciente realiza
la tarea y los datos obtenidos pueden ser comparados con valores esperados para la realizacion de la tarea. Por
ejemplo, la tarea puede ser tirar de un extensimetro con el fin de medir la fuerza del paciente. En otro ejemplo, se
puede usar un sensor de temperatura para detectar la temperatura del paciente mientras realiza una cierta tarea. En
otro ejemplo, se puede usar sensores de movimiento para registrar informacion, por ejemplo, velocidad, fuerza y/o
duracion, relativas al movimiento del paciente al realizar una cierta tarea, por ejemplo, elevar un objeto por encima
de la cabeza del paciente.

En una realizacion de ejemplo, el sistema incluye un médulo de consulta configurado para proporcionar una consulta
a un usuario o paciente y recibir una respuesta a la consulta. En varios ejemplos, el médulo de consulta puede estar
configurado para suministrar una consulta en video, texto, audible, y/o grafica al usuario o paciente. En algunos
ejemplos, la consulta puede incluir informacion relativa a la informacion por lo general fisiolégica o personal, la
eficacia de la terapia, un efecto colateral observado, etc. En una realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado
para recibir y registrar la respuesta a la consulta, por ejemplo, para revision o uso posterior, por ejemplo, para juzgar
la efectividad de una terapia y/o de ciertos ajustes de estimulacién, para sugerir mas cambios de programacion, etc.

La consulta puede ser, por ejemplo, una consulta de actividad de indice de Barthel cuyas respuestas incluyen una
métrica numérica que indica grado. Por ejemplo, una consulta se puede referir a la alimentacion del paciente, donde
0 = incapaz, 5 = precisa ayuda, y 10 = independiente. Se puede usar otra métrica para otras consultas de ejemplo.

La consulta puede ser dada por un clinico en contacto directo (consulta) o indirecto (a través de correo electronico,
teléfono, u otra comunicacion) con el paciente, o la consulta puede ser dada por el sistema programador clinico u
otro dispositivo en contacto con el paciente (por ejemplo, un sistema programador de paciente acoplado al sistema
programador clinico).

En una realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado para almacenar cualquier informacion recibida, por
ejemplo, informacién recibida de sensor, video, consulta u otra informacion recibida. El sistema puede estar
configurado para organizar la informacion recibida y/o presentar la informacion (por ejemplo, en forma grafica de facil
interpretacion). En algunos ejemplos, el sistema esta configurado para almacenar parte o toda la informacion,
recibida o derivada, localmente en el sistema programador clinico, o algun dispositivo externo puede almacenar
parte o toda la informacion.

En una realizacion de ejemplo, un sistema incluye un sistema programador clinico y/o terminal, asi como un sistema
programador de paciente y/o terminal. En un ejemplo, el sistema programador de paciente esta configurado para
recibir informacion del GPI u otro sensor y comunicar la informacién al sistema programador clinico. En otros
ejemplos, el sistema programador clinico esta configurado para comunicar consultas, ajustes de programador, y/u
otra informacion al sistema programador de paciente para presentacion en el sistema programador de paciente al
usuario, y/o carga en el GPI u otro sensor. Por ejemplo, el sistema esta configurado para recibir parametros de
estimulacion para nuevas formas de onda y configuraciones. Una vez introducida, el sistema se configura para
proporcionar la nueva forma de onda o configuracion a cargar en el GPI u otro médulo de administracion de terapia
para administracion al paciente. En un ejemplo, el sistema programador de paciente se configura para permitir que el
paciente cambie, altere o ajuste de otro modo uno o mas parametros de terapia, por ejemplo, un estado de
encendido/apagado, u otros parametros de estimulacion aceptables, por ejemplo, dentro de directrices operativas
seguras.

En una realizaciéon de ejemplo, el sistema programador clinico esta configurado para ajustar automaticamente uno o
mas parametros de terapia, por ejemplo, en base al estado o las condiciones fisiolégicas del paciente, etc.

La figura 8 ilustra en general un ejemplo de un procedimiento 800 incluyendo descargar datos del GPI, analizar los
datos descargados, y ajustar parametros en base al analisis de datos.

En la etapa 805 se descargan datos del GPIl. En un ejemplo, los datos del GPI incluyen datos fisioldgicos del
paciente, parametros de terapia, o informacion de estado de GPI (por ejemplo, estado de la bateria, impedancia del
hilo, etc.).
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En la etapa 810 se analizan los datos descargados.

En la etapa 815, se ajustan los parametros en base al analisis de datos. A este respecto, se indica que se puede
usar estimaciones de VDA, beneficio y efecto colateral para seleccionar inicialmente parametros, pero los
parametros pueden ser ajustados posteriormente en vista de los resultados de las estimulaciones reales. En un
ejemplo, el ciclo de trabajo, y en consecuencia, otros parametros de terapia, pueden ser ajustados para ahorrar
potencia, pero dando una terapia 6ptima dadas las limitaciones de potencia. En otros ejemplos, otros parametros,
por ejemplo la configuracién de electrodo, etc, pueden ser ajustados manual o automaticamente dependiendo de la
informacion recibida (por ejemplo, la impedancia del hilo, etc).

Funciones de historia del paciente

En una realizacion de ejemplo, el sistema esta configurado para detectar, y/o recibir de otro modo, almacenar y/o
rastrear en el tiempo, una o varias mediciones fisioldgicas, parametros y/u otra informaciéon de un paciente. En una
realizacion de ejemplo, el sistema puede incluir una aplicacion de historia del paciente para tales funciones. Por
ejemplo, informacién de cada consulta del paciente, la comprobacion, visita a un médico u otro cuidador, etc, puede
ser almacenada y guardada usando el sistema.

Las figuras 11-12 ilustran capturas de pantalla de ejemplo de la salida del sistema relativas a funciones de historia
del paciente. Por ejemplo, la informacion de cada consulta, por ejemplo, los ajustes de estimulacion del programador
clinico, puede ser presentada como una vista en miniatura, por ejemplo, las vistas en miniatura 1202 representadas
en la linea de tiempo “Programa” 1200 en la figura 12. Una consulta o sesién puede ser la que se defina en memoria
como una estructura de sesion, por ejemplo, una carpeta definida. En una realizacion de ejemplo, la administracion
de estimulacion terapéutica puede ser realizada en sesiones en un terminal de paciente. La informacién registrada
durante dichas sesiones puede ser almacenada en base a la sesion. Las sesiones almacenadas pueden ser
transmitidas a un terminal de programador clinico en el que las funciones de historia del paciente pueden ser
realizadas usando los datos de sesion recibidos. Alternativamente, los datos de los sensores del terminal de
paciente pueden ser registrados con sello de tiempo y el terminal de programador clinico puede usar los sellos de
tiempo para disponer los datos en sesiones. El terminal de paciente puede ser, por ejemplo, un terminal portatil que
el paciente usa a diario. Por ejemplo, el dispositivo se puede colocar en el cuerpo del paciente. Ademas, los varios
sensores también pueden ser sensores portatiles, por ejemplo, que se colocan o se pueden colocar en el cuerpo del
paciente. Alternativamente, la administracion de terapia y las funciones de historia del paciente pueden ser
realizadas en el mismo terminal.

En un ejemplo, las vistas en miniatura se pueden facilitar de tal manera que, con desplazamiento a lo largo de la
linea de tiempo Programa 1200, las vistas en miniatura se puedan quitar de la pantalla cuando superen una posicion
de borde de la linea de tiempo. En algunos ejemplos, con el desplazamiento continuado a lo largo de la linea de
tiempo 1200, la vista en miniatura puede ser presentada de nuevo en un borde opuesto de la pantalla, de modo que
parezca que se ha desplazado alrededor de la pantalla. En algunos ejemplos, se puede presentar algunas vistas en
miniatura 1202 para mostrar su informacion detallada respectiva, mientras que otras se presentan como si girasen
de modo que solamente se presente un perfil lateral, representado como lineas 1204 en la figura 12.

En algunos ejemplos, hasta que se seleccione una vista en miniatura que represente una consulta, y no se oculte o
gire, otra informacién puede ser representada y rastreada, por ejemplo, en forma de varios graficos de valores en
funcion del tiempo, mientras que los valores especificos de una consulta especifica no se representan. En un
ejemplo, las vistas en miniatura 1202 y los valores detallados correspondientes de la primera consulta y/o la ultima
consulta se pueden mostrar por defecto, por ejemplo, se representa en la figura 12. En una realizacién de ejemplo,
se puede usar una barra oscura resaltada para ilustrar la seleccion de un punto a lo largo de la linea de tiempo
correspondiente a una vista en miniatura seleccionada, como se representa en la figura 12. En un ejemplo, la barra
resaltada se puede mover a través de la linea de tiempo, cuando el usuario se desplaza a través de las vistas en
miniatura.

En una realizacion de ejemplo, la aplicacion de historia del paciente esta configurada para comparar numérica y/o
graficamente métricas histéricas de un parametro fisioldgico u otra informacion detectada o generada del paciente
(por ejemplo, un VDA simulado o real, etc.). La aplicacion de historia del paciente puede permitir al usuario
seleccionar una o varias métricas (por ejemplo, métricas histéricas) para hacer el seguimiento por paciente. Por
ejemplo, la figura 12 representa graficos de la impedancia, duracion de la bateria, y una medida funcional de la
impedancia. Los aspectos de seguimiento del sistema permiten al usuario personalizar la métrica para centrarla la
terapia y sintomas del paciente u otras indicaciones. En una realizacion de ejemplo, el sistema puede almacenar
grupos de aspectos de seguimiento sugeridos en base a la terapia o el sintoma, seleccionables en conjunto por el
usuario. En algunos ejemplos, una o varias métricas pueden ser seleccionadas individualmente y/o creadas por el
usuario cuando el usuario observe ajuste.

La métrica histérica puede ser seleccionada para presentar informacion de una o varias sesiones anteriores (por
ejemplo, las 3 sesiones previas, la primera y la ultima sesion, etc.). En un ejemplo, el sistema esta configurado para
comparar informacién de una o varias sesiones anteriores con una base o para que la informacién sea presentada
de otro modo en varios meses o afios, o a través de la linea de tiempo de la sesién o sesiones seleccionadas. Por
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ejemplo, una vista en miniatura base puede ser presentada de forma continua, incluso cuando el usuario se
desplace a través de la linea de tiempo Programa para presentar diferentes vistas en miniatura correspondientes a
sesiones anteriores. Ademas, la aplicacién de historia del paciente permite al usuario hacer zoom en un dia
especifico u otro periodo de tiempo (por ejemplo, dias, horas, etc.) en unidn con, o separado de, la vision de la linea
de tiempo mas larga (por ejemplo, varios meses o afos, o a través de la linea de tiempo de la sesién o sesiones
seleccionadas). Por ejemplo, una linea de tiempo inicial que representa un primer periodo de tiempo puede ser
sustituida por otra linea de tiempo que represente un periodo de tiempo mas corto o mas largo dependiendo de si el
usuario hace zoom o lo quita.

En un ejemplo, el sistema esta configurado para emitir una alerta cuando uno o varios parametros estan fuera de
una especificacion normal o definida de otro modo, umbral, o limite de la terapia o del sistema. Por ejemplo, el
sistema puede almacenar informacion relativa a los rangos de valores normales o deseados/requeridos de varios
parametros para comparacion con los valores reales. La figura 11, por ejemplo, representa alertas visualizadas
1120. En un ejemplo, los valores almacenados pueden variar dependiendo, por ejemplo, de la terapia concreta, los
sintomas y/o el paciente. En un ejemplo, la alerta se puede configurar para presentar graficamente las tendencias
negativas o los tiempos mientras uno o varios parametros estan fuera de la especificacion normal o definida de otro
modo, umbral, o limite de la terapia o del sistema.

En un ejemplo, la aplicacion de historia del paciente incluye una caracteristica de comparacion que permite al
usuario determinar rapida y exactamente si el dispositivo y/o los sintomas del paciente estan cambiando en el
tiempo (en una perspectiva positiva o negativa). Por ejemplo, cualquier cambio en una direccién positiva o negativa
para un valor de uno o varios parametros puede ser indicado, aunque no esté fuera de un rango de tolerancia. Por
ejemplo, la figura 11 representa flechas 1100 usadas para indicar tales cambios.

En un ejemplo, una o varias métricas pueden incluir informacion fisiolégica, informacién de dispositivo, y/o uno u
otros varios tipos o categorias de informacion, por ejemplo, un ajuste o parametro de estimulacion, etc. Una o varias
métricas pueden ser presentadas graficamente o de otro modo a un usuario, como se representa en la figura 12.
Ademas, se puede introducir, recibir o almacenar notas, como se muestra en la figura 12, por ejemplo, en una linea
de tiempo 1206 correspondiente a las vistas en miniatura presentadas.

En una realizacion de ejemplo, las vistas en miniatura se pueden presentar ordenadas por fecha, sin una linea de
tiempo, es decir, sin un indicador escalado al tiempo, por ejemplo, como se representa en la figura 11. Como
también se representa en la figura 11, una vista en miniatura 1202' puede incluir mas detalles relativos al inicio
(entrada) de una sesion y al final (salida) de la sesion.

Repositorio de poblaciéon

En una realizacion de ejemplo, los resultados de la terapia de un paciente son transferidos a un repositorio remoto,
por ejemplo, un sistema programador remoto o una base de datos remota, por ejemplo, a través de una red u otro
procedimiento de comunicacion. En algunos ejemplos, los resultados del paciente, asi como los resultados de uno u
otros varios pacientes, son recogidos, almacenados o analizados usando el sistema programador remoto o la base
de datos remota, por ejemplo, para crear informacion de poblacién de pacientes. En algunos ejemplos, la
informacion de poblacion puede ser usada para actualizar o programar de otro modo el sistema programador clinico.
Por ejemplo, la informacion puede ser usada para poblar una libreria de VDAs y parametros correspondientes, y/o
para generar atlas del cerebro.

Notas adicionales

La descripcion anterior esta destinada a ser ilustrativa, no restrictiva.
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REIVINDICACIONES

1. Un procedimiento implementado por una maquina de seleccion de parametros de estimulacion, comprendiendo el
procedimiento:

mostrar, mediante un procesador de la maquina, en un dispositivo de visualizacion de la maquina, y en relacion
con un modelo mostrado de un cable conductor (1700) que incluye electrodos de modelo, un campo de corriente
inicial que corresponde a un primer conjunto de parametros de estimulacion;

proporcionar, mediante la maquina, una interfaz de usuario para la recepcién de una entrada de usuario que
representa un cambio del campo actual, comprendiendo la interfaz de usuario un botén direccional en sentido
horario y un botén direccional en sentido antihorario, y que incluye para cada uno de los electrodos activos de los
electrodos del modelo un respectivo componente de seleccion direccional, seleccionable para aumentar y
disminuir la amplitud de estimulacion asociada con el respectivo electrodo del modelo;

en respuesta a la entrada del usuario, mover, mediante el procesador y en el dispositivo de visualizacion, el
campo actual con respecto al modelo de cable conductor mostrado;

determinar, mediante el procesador, un segundo conjunto de parametros de estimulacion que da lugar al campo
actual movido; y

al menos uno de (1) dar salida, mediante la maquina, al segundo conjunto de parametros de estimulacion, y (2)
ajustar, mediante el procesador, un dispositivo de estimulacion con el segundo conjunto de parametros de
estimulacion, estando configurado el dispositivo de estimulacion para realizar una estimulacion (a) utilizando un
cable conductor modelado por el modelo de cable conductor y (b) de acuerdo con el segundo conjunto de
parametros de estimulacion;

en el que la entrada del usuario es a través de la seleccion del botén direccional en sentido horario o en sentido
antihorario, en respuesta a cuya seleccion el campo actual mostrado se mueve en rotacion alrededor del modelo
de cable conductor.

2. El procedimiento de la reivindicacién 1, que comprende, ademas:

calcular, mediante el procesador, un primer volumen de activacién (VOA) (340) para el primer conjunto de
parametros de estimulacion;

mostrar, mediante el procesador y en el dispositivo de visualizacién, el primer VOA en relacion a las estructuras
anatdmicas de un paciente;

con posterioridad a la recepcion de la entrada del usuario, calcular, mediante el procesador, un segundo VOA
para el segundo conjunto de parametros de estimulacion; y

mostrar el segundo VOA en lugar del primera VOA.

3. El procedimiento de la reivindicacién 1, en el que cada uno de los electrodos del modelo es seleccionable por
separado para su ciclo a través de una pluralidad de opciones asociables con el electrodo respectivo, incluyendo el
conjunto de opciones apagado, catodo activo y anodo activo.

4. El procedimiento de la reivindicacion 1, en el que la interfaz de usuario incluye al menos dos componentes de
seleccion direccionales, cuya seleccion de cualquiera de los mismos hace que el procesador realice al menos uno
de cambiar el campo actual en una direccidon correspondiente y determinar un conjunto de parametros de
estimulacion que da lugar al campo actual desplazado en la direccion correspondiente.

5. Un medio legible por ordenador que tiene almacenado en el mismo instrucciones, instrucciones que, al ejecutarse,
hacen que un procesador realice un procedimiento, comprendiendo el procedimiento:

mostrar, mediante un procesador de la maquina, en un dispositivo de visualizacion de la maquina, y en relacion
con un modelo mostrado de un cable conductor (1700) que incluye electrodos de modelo, un campo de corriente
inicial que corresponde a un primer conjunto de parametros de estimulacion;

proporcionar, mediante la maquina, una interfaz de usuario para la recepcién de una entrada de usuario que
representa un cambio del campo actual, comprendiendo la interfaz de usuario un botén direccional en sentido
horario y un botén direccional en sentido antihorario, y que incluye para cada uno de los electrodos activos de los
electrodos del modelo un respectivo componente de seleccion direccional, seleccionable para aumentar y
disminuir la amplitud de estimulacién asociada con el respectivo electrodo;

en respuesta a la entrada del usuario, mover, mediante el procesador y en el dispositivo de visualizacion, el
campo actual con respecto al modelo de cable conductor mostrado;

determinar, mediante el procesador, un segundo conjunto de parametros de estimulaciéon que dan lugar al campo
actual movido; y

al menos uno de (1) dar salida, mediante la maquina, al segundo conjunto de parametros de estimulacion, y (2)
ajustar, mediante el procesador, un dispositivo de estimulacion con el segundo conjunto de parametros de
estimulacion, estando configurado el dispositivo de estimulacion para realizar una estimulacion (a) utilizando un
cable conductor modelado por el modelo de cable conductor y (b) de acuerdo con el segundo conjunto de
parametros de estimulacion;

en el que la entrada del usuario es a través de la seleccién de un botén direccional en sentido horario o en
sentido antihorario, en respuesta a cuya seleccion el campo actual mostrado se mueve en rotacion alrededor de
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un eje longitudinal del modelo de cable conductor.

6. El medio legible por ordenador de la reivindicacion 5, que tiene almacenado en el mismo instrucciones,
instrucciones que, cuando se ejecutan, hacen que el procesador, realice un procedimiento, comprendiendo el
procedimiento:

calcular, mediante el procesador, un primer volumen de activacion (VOA) (340) para el primer conjunto de
parametros de estimulacion;

mostrar, mediante el procesador y en el dispositivo de visualizacién, el primer VOA en relacion a las estructuras
anatdémicas de un paciente;

con posterioridad a la recepcion de la entrada del usuario, calcular, mediante el procesador, un segundo VOA
para el segundo conjunto de parametros de estimulacion; y

mostrar el segundo VOA en lugar del primera VOA.

7. El medio legible por ordenador de la reivindicacion 5, que tiene almacenado en el mismo instrucciones,
instrucciones que, al ejecutarse, hacen que el procesador realice un procedimiento, en el que cada uno de los
electrodos del modelo es seleccionable por separado para su ciclo a través de una pluralidad de opciones
asociables con el respectivo electrodo, incluyendo el conjunto de opciones apagado, catodo activo y anodo activo.

8. El medio legible por ordenador de la reivindicacion 5, que tiene almacenado en el mismo instrucciones,
instrucciones que, al ejecutarse, hacen que el procesador realice un procedimiento, en el que la interfaz de usuario
incluye al menos dos componentes de seleccion direccionales, cuya seleccion de cualquiera de los mismos hace
que el procesador realice al menos uno de cambiar el campo actual en una direccion correspondiente y determinar
un conjunto de parametros de estimulacion que da lugar al campo actual desplazado en la direccion
correspondiente.
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