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DESCRIPCION

Verificacién de informe de funcionamiento correcto de un dispositivo neuroestimulador implantable utilizando
circuiteria de distribucion de corriente

Campo de la invencién

La presente descripcion se refiere en general a dispositivos neuroestimuladores implantables y, mas
particularmente, a la monitorizaciéon del correcto funcionamiento del neuroestimulador utilizando conmutadores
utilizados para encaminar corriente entre los electrodos. La invencién se expone en las reivindicaciones adjuntas.

Antecedentes

Los dispositivos de estimulacion implantables son dispositivos que generan y suministran estimulos eléctricos a los
nervios y tejidos corporales para la terapia de diversos trastornos biolégicos, tales como marcapasos para tratar la
arritmia cardiaca, desfibriladores para tratar la fibrilacion cardiaca, estimuladores cocleares para tratar la sordera,
estimuladores de la retina para tratar la ceguera, estimuladores musculares para producir movimientos coordinados
de las extremidades, estimuladores de la médula espinal para tratar el dolor crénico, estimuladores cerebrales
corticales y profundos para tratar trastornos motores y psicolégicos, etc. La descripcion que sigue se centrara en
general en el uso de la invencion dentro de un sistema de estimulaciéon de la médula espinal (SCS), tal como el
descrito en la patente U.S. 6.516.227. Sin embargo, la presente invencion puede encontrar aplicabilidad en cualquier
estimulador implantable.

Como se muestra en las figuras 1A y 1B, un sistema SCS incluye tipicamente un Generador de Impulsos
Implantables (IPG) 100, que incluye una caja 30 de dispositivo biocompatible formada de un material conductor tal
como titanio, por ejemplo, o formada de una ceramica no conductora. La caja 30 tipicamente sostiene la circuiteria y
la bateria 26 necesarias para que el IPG funcione, aunque los IPG también pueden ser alimentados a través de
energia de RF externa y sin una bateria. El IPG 100 incluye una o mas matrices de electrodos (se muestran dos
matrices 102 y 104), conteniendo cada una varios electrodos 106. Los electrodos 106 estan soportados sobre un
cuerpo 108 flexible, que también aloja los electrodos 112 y 114 individuales acoplados a cada electrodo. En la
realizacion ilustrada, hay ocho electrodos en el conjunto 102, marcados E1-E8, y ocho electrodos en el conjunto 104,
marcados como E9-E16, aunque el nimero de matrices y electrodos es especifico de aplicacion y por lo tanto puede
variar. Las matrices 102, 104 se acoplan al IPG 100 usando conectores 38a y 38b de plomo, que estan fijados en un
material 36 de cabecera no conductor, que puede comprender por ejemplo epoxi.

Las figuras 2A y 2B muestran circuiteria dentro del IPG 100 para distribuir una corriente terapéutica, Isalida =
lentrada, entre los diversos electrodos. Esta corriente se suele proporcionar como pulsos. Se muestra una Unica
fuente 60 de corriente constante y un unico colector 60’ de corriente constante. Debido a que la fuente 60 de
corriente esta formada a partir de transistores de canal P, y debido a que su corriente de salida analégica, Isalida, se
ajusta mediante sefales digitales (Amp <1: M>), la fuente 60 de corriente se denomina como un P Convertidor
analdgico a digital o "PDAC" 60. De manera similar, debido a que el colector 60’ de corriente esta formado a partir de
transistores de canal N, y debido a que su corriente de entrada analdgica, lentrada, se ajusta mediante sefiales
digitales (Amp <1: M> ), el colector 60 de corriente se denomina N Convertidor digital a analdgico, o "NDAC" 60’.
(Tenga en cuenta que los simbolos principales se utilizan junto con la circuiteria del colector).

Como se acaba de mencionar, la salida de corriente desde, o la entrada en el PDAC 60 y el NDAC 60, se establecen
mediante las sefales de amplitud digital Amp y Amp’, respectivamente. Puede haber M de tales sefales digitales,
que emiten finalmente de algun tipo de circuiteria 160 de control en el IPG 100, tal como un microcontrolador. Es
tipico que el PDAC 60 y el NDAC 60’ estén programados por Amp y Amp’ para ser fuente y sumidero de la misma
magnitud de corriente, es decir, Isalida = lentrada. De esta manera, la corriente inyectada en el tejido del paciente, R
(figura 2B), de un electrodo se devuelve al IPG 100, y por lo tanto no se acumulara carga sobrante en el paciente.

Como es bien sabido, y discutido mas adelante en la publicacion de la solicitud de patente U.S. 2007/0038250,
PDAC 60 y NDAC 60’ comprenden espejos de corriente que amplifican una corriente de referencia, Iref, para
producir la fuente deseada y las corrientes colectadas, Isalida e lentrada, de acuerdo con las sefiales digitales Amp y
Amp’. Cada sefial Amp <x>y Amp <x>' controlan un conmutador 61 para hacer que 2*' de los transistores de espejo
de corriente 62 y 62’ se colocaran en paralelo para contribuir a la corriente. Esto permite que las corrientes
producidas, Isalida e lentrada, se produzcan como un escalar k de la corriente de referencia, es decir, Isalida =
lentrada = klref. Por ejemplo, para producir una corriente de salida, Isalida, de 11Iref, Amp se puede establecer en
<00001011>, que coloca 1 + 2 + 8 = 11 transistores 62 de espejo de corriente en paralelo. Sin embargo, este medio
de configurar digitalmente las corrientes de salida y de entrada es simplemente un ejemplo, y también se pueden
usar otros medios para ajustar estas corrientes, como se describen en la publicacion’ 250. En ultima instancia, la
corriente fluye a través del PDAC 60, el tejido R y el NDAC 60’ en virtud de una tension de cumplimiento (V+)
acoplado al PDAC 60, y un potencial de referencia (tierra, GND) acoplado al NDAC 60'.

Las matrices de conmutacion 50 y 50’ permiten que la corriente suministrada y colectada por PDAC 60 y NDAC 60’
sea distribuida a cualquiera de los electrodos E1-EN. Por ejemplo, en la figura 2B, se ha seleccionado el electrodo
E1 para recibir la corriente fuente Isalida, mientras que el electrodo E2 ha sido seleccionado para recibir la corriente
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colectada, lentrada, permitiendo asi que la corriente fluya a través del tejido R entre estos dos electrodos. La
seleccion de los electrodos se produce en las matrices de conmutacion 50 y 50, y en este ejemplo hay N
conmutadores S1-SN y S1°-SN’ en cada matriz 50 y 50’ para permitir la distribucion de las corrientes a cada uno de
los N electrodos, E1-EN. La seleccion de los conmutadores se produce de acuerdo con las sefiales de control de
conmutacion Conmutador <1: N>y Conmutador’ <1: N>, que de nuevo pueden ser emitidos por la circuiteria 160 de
control. Por lo tanto, para seleccionar los electrodos E1 y E2 como se muestra en la figura 2B, el conmutador S1 ha
sido encendido mediante la sefial de control de conmutacién Conmutador <1>, mientras que el conmutador S2’ ha
sido activado por la sefial de control de conmutador Conmutador <2>'. Cuales de los electrodos se eligen, asi como
la amplitud, frecuencia y duracioén de los pulsos que se producen en esos electrodos, sera dictado por el paciente o
el médico, normalmente basado en la experimentacion en cuanto a qué ajustes son mas eficaces, por ejemplo, para
aliviar el dolor del paciente u otros sintomas.

El inventor ha observado que la arquitectura de distribuciéon actual de las figuras 2A y 2B puede no funcionar
correctamente si el IPG 100 experimenta ciertos tipos de fallos. La figura 3A ilustra el funcionamiento del IPG 100,
pasando 5 mA de salida del electrodo E1, a través del tejido R, y de vuelta al electrodo E2. Las figuras 3B y 3C
muestran diversos fallos que afectan a este flujo de corriente deseado. En la figura 3B, hay un circuito 63 abierto en
la trayectoria que va al electrodo E1. Este fallo podria ocurrir en cualquier lugar a lo largo de la trayectoria desde el
PDAC 60 al electrodo E1, incluido dentro de la caja 30, en las conexiones internas entre el IPG 100 y los conectores
38a y 38b de plomo, en los conectores 38a y 38b de plomo, en los conductores 112 o 114, o en los que los
conductores 112 o 114 se conectan a los electrodos de anillo 106 en las matrices 102 o 104. Por ejemplo, el
conductor 112 que conduce al electrodo E1 podria haber sido dafado cuando se implanté en el paciente, o el cable
podria estar haciendo una mala conexién al contacto en su conector 38a o 38b de plomo. Cuando se produce esta
condicion de fallo, no fluira corriente a través del conmutador S1 en virtud del circuito 63 abierto. Del mismo modo,
debido a que el electrodo E2 se aisla de la tension de cumplimiento V+ utilizada finalmente para impulsar la
corriente, la corriente a través de S2’ también sera igual a cero. Por lo tanto, no fluye corriente, a pesar de la
programacion de los PDAC 60 y NDAC 60'.

En la figura 3C, existe un cortocircuito 64 entre el electrodo E1 y tierra (GND). Este fallo puede ocurrir nuevamente
en cualquier lugar a lo largo de la trayectoria desde el PDAC 60 al electrodo E1. Suponiendo que el corto 64 es de
resistencia significativamente menor que el tejido R, la mayor parte de la salida de corriente del PDAC 60 (5 mA)
fluira a través del cortocircuito 64 a tierra. Como resultado, no fluiria corriente (o corriente insignificante) a través del
tejido R, y E2 se acoplaria eficazmente a tierra a través del cortocircuito 64. Debido a que el NDAC 60’ se hace
referencia a tierra, no existe potencial para accionar una corriente en el electrodo E2, y por lo tanto no fluira corriente
(o corriente insignificante) a través del conmutador S2'.

Las figuras 4A-4C son analogas a las figuras 3A-3C, pero muestran ejemplos mas complicados en los que se eligen
dos electrodos (E1 y E2) para recibir la corriente fuente, Isalida = 5 mA, mientras que el electrodo E3 recibe la
totalidad de esta corriente, lentrada = 5 mA. La division de la corriente fuente o colectada entre dos o mas electrodos
puede ser terapéuticamente Util para un paciente particular. Alternativamente, puede ser util al menos
temporalmente dividir la corriente fuente o colectada de esta manera mientras que experimentalmente la corriente de
"direccion" desde un electrodo a otro para tratar de encontrar un buen resultado terapéutico para el paciente. La
direccion actual se describe mas adelante en la patente US 7.890.182. Como se muestra en la figura 4A, la corriente
de fuente Isalida = 5 mA se comparte entre los electrodos E1 y E2 seleccionados, con el resultado de que
aproximadamente la mitad de esta corriente pasaria a través de cada uno de los conmutadores S1 y S2 o
aproximadamente 2,5 mA. (La cantidad real transportada a través de los conmutadores dependeria de la red
resistiva R del tejido entre los electrodos seleccionados). Estas corrientes se retinen en el electrodo E3, que hunde
los 5 mA de corriente entera.

La figura 4B muestra un circuito 63 abierto en la trayectoria que conduce a E2. En este caso ninguna corriente fluiria
a través del conmutador S2, y en su lugar la totalidad de la corriente de la fuente (5 mA) fluye a través del
conmutador S1 y del electrodo E1, ya través del electrodo E3 y del conmutador S3.

La figura 4C muestra un cortocircuito 64 en la trayectoria que conduce al electrodo E1. En esta circunstancia y
suponiendo que el corto 64 es de baja resistencia, la totalidad de la corriente fuente (5 mA) fluye a través del
conmutador S1 a través del corto 64, y ninguna corriente (o corriente despreciable) fluye a través de S2 y el
electrodo E2. Al igual que en la figura 3C, la puesta a tierra efectiva del electrodo E3 evita que una corriente
significativa fluya a través del electrodo E3 y del conmutador S3'.

El inventor considera las condiciones de fallo de las figuras 3B, 3C, 4B y 4C lamentables, porque en cada caso los
electrodos seleccionados no estan recibiendo la cantidad de corriente deseada, lo cual afecta en ultima instancia a la
terapia del paciente y potencialmente también afecta la seguridad del paciente. Por lo tanto, se justifica una mejor
solucion para monitorizar estas y otras condiciones de fallo, y se proporciona por esta descripcion. El documento
US-A-2010/0106219 describe un estimulador implantable de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1. El
documento US-A-6 101 410 describe un sistema de cartografia cardiaca y de estimulacion que incluye un catéter
cardiaco y un circuito de prueba corto/abierto.
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Breve descripcion de los dibujos

Las figuras 1A-1B muestran un generador de impulsos implantable (IPG), y las matrices de electrodos acopladas
al IPG de acuerdo con la técnica anterior.

Las figuras 2A y 2B muestran circuiteria para distribuir una corriente terapéutica entre electrodos en el IPG de las
figuras 1Ay 1B utilizando matrices de conmutacion.

Las figuras 3A-3C y 4A-4C muestran diferentes condiciones de fallo que pueden surgir en la circuiteria de
distribucion de corriente de las figuras 2A y 2B.

Las figuras 5A, 5B, 6A y 6B muestran realizaciones de circuiteria de monitorizacion mejorada usada para
determinar las condiciones de fallo en un IPG monitorizando la caida de tension a través de los conmutadores
usados en las matrices de conmutacion.

La figura 7 muestra detalles adicionales de la medicién a través de los conmutadores.

Las figuras 8 y 9A y 9B muestran realizaciones de algoritmos de comprobacion de errores que se utilizan para
determinar modos de fallo de acuerdo con las mediciones de caida de tension.

Las figuras 10A-10C y 11A-11C muestran medidas de ejemplo tomadas de acuerdo con la circuiteria de
monitorizacion y muestran como el algoritmo de comprobacion de errores determina el fallo para diferentes
condiciones de fallo.

Las figuras 12-15 muestran variaciones de la circuiteria de distribucion de corriente utilizable con la circuiteria de
supervision y el algoritmo de comprobacién de errores.

Descripcion detallada

La presente invencion se expone en las reivindicaciones adjuntas. Las realizaciones, aspectos o ejemplos de
acuerdo con la presente descripcion que no caen dentro del alcance de dichas reivindicaciones se proporcionan con
fines ilustrativos Unicamente y no forman parte de la presente invencion. Se describe una circuiteria de
monitorizacion para un dispositivo estimulador implantable. Una matriz de conmutacién permite que la corriente de
una fuente de corriente sea distribuida a cualquiera de una pluralidad de electrodos. Se controla una caida de
tension a través de los conmutadores activos en la matriz de conmutaciéon y se compara con una tensioén esperada
basada en la amplitud de la corriente y la conocida en la resistencia del conmutador. Si las tensiones monitorizadas
y esperadas difieren significativamente, entonces se puede inferir una condicion de fallo, y se puede tomar una
accion apropiada, tal como una o mas de apagar la estimulacion, establecer una alarma, registrar el fallo en la
memoria y medir telematicamente la condicion de fallo a un dispositivo externo al paciente. El uso de los
conmutadores ya existentes en la matriz de conmutacion de esta manera es beneficioso porque permite que la
corriente a través de los electrodos sea monitorizada sin proporcionar estructuras adicionales en la trayectoria de la
corriente terapéutica, lo que incrementaria la complejidad, afiadiria resistencia no deseada, o posiblemente cause
cambios periddicos o esporadicos en la salida terapéutica.

La figura 5A ilustra un primer ejemplo de circuiteria 200 de supervision mejorada para un IPG, tal como el IPG 100
ilustrado anteriormente. Se muestran una serie de amplificadores diferenciales D1-DN 65 y D1°-DN’ 65’ para medir la
caida de tension a través de uno de los conmutadores S1-SN y S1’-SN'’ en las matrices 50 y 50’ de conmutacion.
Las salidas de los amplificadores 65 de diferencia D1-DN estan acopladas a un multiplexor 70, que puede elegir una
de las salidas y pasarlo a un convertidor analdgico-digital (A/D) 80. De forma similar, las salidas de los
amplificadores D1’-DN’ de diferencia 65’ estan acopladas a un multiplexor 70’, que puede elegir una de las salidas y
pasarlo a un convertidor 80’ analégico-digital (A/D). Las salidas digitalizadas, Vdsp y Vdsn, se informan a la
circuiteria 160 de control, donde pueden ser revisadas y la accion apropiada tomada conjuntamente con un
algoritmo 170 de comprobacioén de errores, que se explicara con mas detalle mas adelante.

En una realizacion, la circuiteria 200 de monitorizacién mejorada monitoriza la tension Unicamente a través de los
conmutadores que estan activos (cerrados) y, por lo tanto, estan implicados en la formacién del trayecto de corriente
a través del tejido R. A este respecto, la circuiteria 160 de control, que conoce cuales conmutadores estan
implicados en virtud de las sefiales de control de conmutaciéon Conmutador <1: N> y Conmutador <1: N>’ pueden
emitir las correspondientes sefiales de control Multiplexor <1: X> y Multiplexor <1: X>' a los multiplexores 70 y 70'.
Esto permite que cada multiplexor pase una medicion de Vdsn y Vdsp a los convertidores A/D 80 y 80’ y finalmente
a la circuiteria 160 de control.

La circuiteria de control 160 puede emitir sefiales de habilitacion, D_en <1:N> y D_en <1:N>' para habilitar
solamente los amplificadores 65 y 65’ de diferencia acoplados a los conmutadores activos. Esto conserva la potencia
solo alimentando los amplificadores diferenciales de interés, y ademas proporciona la capacidad de realizar
mediciones de Vdsp y Vdsn en ciertos puntos en el tiempo, como cuando se estan emitiendo pulsos. Ademas, Vdsp
y Vdsn no se pueden medir en conmutadores activos en cada pulso, y por lo tanto D_en y D_en’ tampoco pueden
emitir en cada pulso; en su lugar, estas mediciones pueden tomarse cada 100 pulsos o asi sucesivamente para
verificar el funcionamiento correcto del IPG 100. Los convertidores A/D 80 y 80’ también pueden activarse
selectivamente, aunque no se muestran las sefiales de control para efectuar esto.

La figura 5B muestra una modificaciéon de la circuiteria 200 de monitorizacién en la que los multiplexores 70 y 70’
estan situados entre los conmutadores S1-SN y S1-SN’ y los amplificadores diferenciales simples D1y D1’. En esta
modificacion, los multiplexores 70 y 70’ pasan sefales desde los conmutadores seleccionados a través de los
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multiplexores hasta los amperios diferenciales para medir la caida de tension. Esta modificacion es mas simple, ya
que reduce el numero de amperios diferenciales, pero también puede sufrir pérdidas en las sefiales medidas a
medida que pasan a través de los multiplexores.

Como se ha indicado anteriormente junto con las figuras 4A - 4C, se puede acoplar mas de un electrodo al PDAC 60
o al NDAC 60’ a la vez para compartir la corriente fuente o colectada. En este caso, puede ser deseable monitorizar
la caida de tension en mas de uno de los conmutadores S1-SN o S1’-SN’ de una sola vez. La figura 6A muestra un
ejemplo de circuiteria 200’ de monitorizacion alternativa util para este propdsito. Como se muestra, cada banco de
amplificadores de diferencia envia sus salidas a dos multiplexores, con amplificadores 65 de diferencia enviando sus
salidas a los multiplexores 70a y 70b, y amplificadores 65 de difraccion enviando sus salidas a los multiplexores
702’ y 70b’. Esto permite que dos mediciones Vdsp (Vdspa y Vdspb) y dos mediciones Vdsn (Vdsna y Vdsnb) sean
tomadas y digitalizadas de una vez. Aumentar el nimero de multiplexores por cada banco de amplificador de
diferencia permitiria ain mas medidas simultdneas. Como antes, se pueden activar selectivamente los
amplificadores 65 o 65’ de diferencia, aunque las sefales de control de habilitacidén no se muestran por simplicidad.
Aunque no se muestra, debe entenderse que las sefales de control de multiplexor se modificaran segin sea
necesario para manejar el nimero aumentado de multiplexores.

La figura 6B muestra otra realizacion para la circuiteria 200” de monitorizacion que no utiliza multiplexores. Aqui,
cada amplificador 65 o 65 de diferencia estd acoplado a un convertidor 80 o 80’ A/D dedicado, produciendo,
potencialmente simultaneamente, N mediciones Vdsp y N mediciones Vdsn. Esto puede ser util para monitorizar las
caidas de tension a través de todos los conmutadores S1-SN y S1°-SN’, incluso aquellos que estan cerrados, un
tema discutido mas adelante.

Aunque la circuiteria 200" y 200” de monitorizacion de las figuras 6A y 6B es particularmente util para medir
simultaneamente la caida de tensién a través de conmutadores que pueden compartir la corriente fuente o
colectada, debe observarse que la circuiteria 200 de monitorizacion de las figuras 5A o 5B podria también utilizarse,
aunque no permitiria que tales mediciones se tomasen simultaneamente. Por ejemplo, si ambos electrodos E1y E2
se seleccionan simultaneamente para compartir la corriente fuente, como en la figura 4A, el multiplexor 70 podria por
ejemplo seleccionar para monitorizar el conmutador S1 (a través de D1) durante un primer impulso y luego
seleccionar para monitorizar el conmutador S2 (a través de D2) durante un segundo impulso, etc. Esto podria no
permitir la detecciéon inmediata de las condiciones de fallo, pero debido a que los impulsos se producen a una
frecuencia relativamente alta (por ejemplo, 50-200 Hz), cualquier fallo se captaria en un corto periodo de tiempo.

La figura 7 muestra mas detalles de la trayectoria de la corriente terapéutica a través de los electrodos
seleccionados E1 y E2 y sus conmutadores S1 y S2’ asociados y los amplificadores D1 y D2’ de diferencia. En la
figura 7 se supone, como es tipico, que los conmutadores S1 y S2’ en la trayectoria de corriente comprenden
transistores MOSFET. Cada amplificador D1 y D2’ de diferencia recibe como conexiones 66 de entrada conectadas
a través de cada uno de los conmutadores S1 y S2’ respectivamente, de tal manera que un grifo esta conectado al
drenaje del conmutador y el otro a la fuente. Si los conmutadores comprenden transistores bipolares, las conexiones
también se conectarian al emisor y colector de los conmutadores. Configurado de esta manera, cada amplificador 65
de diferencia se presenta con y mide la tensién de drenaje a fuente (Vds) a través de cada conmutador, o mas
especificamente Vdsp a través de los conmutadores de canal P (tal como S1) y Vdsn a través del canal N (como
S2’). (No se requiere que los conmutadores tengan estas polaridades en cada una de las matrices de conmutacion
50 y 50’, aunque esto es légico dados las tensiones relativas que experimentan los conmutadores. Obsérvese que
los conmutadores de canal P S1-SN estarian activos en baja mientras que los conmutadores de canal N S1’-SN’
estarian activos en alto. Es decir, la sefial de control de conmutacion del Conmutador1 seria un ‘0’ légico para
activar el conmutador S1, mientras que Conmutador2’ estaria activo para activar el conmutador S2’). De acuerdo
con la ley de Ohm, Vdsp y Vdsn igualaran el producto de la corriente a través del conmutador (Isalida = lentrada) y la
resistencia de los conmutadores (Rdsp (encendido) y Rdsn (encendido)).

Como se ilustra en el grafico de la derecha de la figura 7, la resistencia Rds encendida de los conmutadores varia
ligeramente con la amplitud de la corriente (lds o Isalida = lentrada) que fluye a través del conmutador y también
varia con la temperatura. Sin embargo, los valores o intervalos esperados para Rdsp y Rdsn, Rdsp(exp) y Rdsn(exp)
se pueden conocer con bastante buena certeza, particularmente cuando se conocen intervalos tipicos para Isalida =
lentrada y temperatura. La grafica de la figura 7 muestra genéricamente la determinacion de Rds(exp) suponiendo
valores medios de gama media para la corriente (5 mA) y la temperatura (aproximadamente 40°C). Incluso si
Rds(encendido) no es exactamente conocido en cualquier punto en particular en el tiempo, sin embargo, sera
muchos 6rdenes de magnitud inferior a la resistencia de apagado de los conmutadores. En un ejemplo, Rdsp(exp) y
Rdsn(exp) para los conmutadores en las matrices 50 y 50' de conmutaciéon son del orden de 10 Ohms. Si es
necesario, las resistencias de conexion Rdsn(encendido) y Rdsp(encendido) pueden ajustarse intencionalmente
durante el disefio para proporcionar un Vdsp y Vdsn que seran lo suficientemente grandes como para ser resueltos
por los amplificadores 65 y 65’ de diferencia y los convertidores 80 y 80’ A/D. Aunque intencionalmente la elevacion
de Rds(encendido) generalmente no se desea desde la generacion de calor y las perspectivas de consumo de
energia, los valores adecuados para Rds(encendido) para producir valores resolubles para Vds seguiran siendo
pequenos y relativamente insignificantes.
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El algoritmo 170 de comprobacion de errores se representa en la figura 8 para el caso simple de una mediciéon Vdsp
(a través de uno solo de los conmutadores S1-SN activos) y una medicion Vdsn (a través de uno solo de los
conmutadores S1°-SN’ activos). Como se ha mencionado anteriormente, el algoritmo 170 de comprobacion de
errores puede realizarse en la circuiteria 160 de control y puede implementarse en firmware o en cualquier otro
medio bien conocido como software o hardware. Como se muestra, el algoritmo de comprobacién 170 de errores
compara Vdsp y Vdsn medidos a través de los conmutadores con los valores esperados, es decir, Vdsp(exp) y
Vdsn(exp), en los bloques 180 y 180, respectivamente. Vdsp(exp) es igual a la corriente programada por PDAC 60,
Isalida, veces la esperada sobre la resistencia del conmutador, Rdsp(exp), que se conoce y se puede determinar,
como se ha descrito anteriormente. De forma similar, Vdsn(exp) es igual a la corriente programada para ser recogida
por NDAC 60, lentrada (que debe ser igual a Isalida), veces la esperada en la resistencia del conmutador,
Rdsn(exp), como se ha determinado anteriormente.

Ademas, se proporciona una entrada comparativa a cada bloque 180 y 180’ de comparacién para alguna indicacion
de un intervalo (intervalo_p; intervalo_n) dentro del cual las mediciones de Vdsp y Vdsn seran consideradas
aceptables y no indica una condicion de fallo en el IPG 100. Dichas gamas comprenderan alguna funcién de los
valores esperados Vdsp(exp) y Vdsn(exp), y pueden adoptar varias formas diferentes. Por ejemplo, solo puede ser
de interés saber si la corriente a través del conmutador es muy baja o efectivamente cero. Si es asi, Vdsp y Vdsn
serian necesariamente muy pequefos. Para detectar esta condicion, intervalo_p por ejemplo podria establecerse en
relacion con un umbral, es decir, Vdsp > ¢ * Vdsp (exp), donde c esta entre 0 y 1. El uso de un escalar ¢ para definir
el umbral es razonable dada la variabilidad en el sistema, en particular Rdsp(exp), que como se ha sefialado
anteriormente no siempre reflejan perfectamente la resistencia en el conmutador. Por lo tanto, el bloque de
comparacion 180 podria evaluar por ejemplo si Vdsp > 0,7 * Vdsp(exp), sobre la nocion de que valores por debajo
de este umbral no podrian ser debidos a la variabilidad esperada, sino que debe ser debido a un consumo de
corriente inusualmente bajo (Isalida) a través del conmutador, lo que potencialmente indicaria un fallo. El intervalo_n
podria ser similar a Vdsn > 0,7 * Vdsn(exp).

En otro ejemplo, los intervalos también pueden determinar un limite superior para Vdsn y Vdsp. Por ejemplo,
intervalo_p podria comprender 0,7 < Vdsp (exp) < 1,3, y intervalo_n podria comprender 0,7 < Vdsn(exp) < 1,3. Un
limite superior es Util para detectar diferentes condiciones de fallo, tales como un exceso de corriente a través de un
conmutador.

Si cualquiera de Vdsp o Vdsn estan fuera del intervalo, los bloques de comparacion 180 y 180’ pueden emitir
sefiales de error, Err y Err’ a un bloque 190 de acciéon. El bloque 190 de accion puede tomar varias acciones
dependiendo de si se indican una o ambas sefiales de error. Por ejemplo, el bloque 190 de accién puede hacer que
la estimulacion se apague (205); emisién de una condicién de alarma (210), tal como a través de un transductor
audible en el IPG 100 si esta presente; registrar el fallo en memoria en el IPG 100 (220) para telemetria posterior a
un dispositivo externo al implante (220); o telemetria inmediata de la condicién de fallo al dispositivo externo (230),
en el que se activa una alarma visual o audible. Todavia otras acciones podrian ser tomadas por el bloque 190 de
accion, y éstas son meramente algunos ejemplos.

La figura 9A ilustra un ejemplo mas complicado del algoritmo 170 de comprobacion de errores cuando, como
ocurrido en las figuras 4A-4C, mas de un electrodo esta acoplado al PDAC 60 y por lo tanto comparten la corriente
fuente, Isalida. (El algoritmo 170 de comprobacion de errores manejaria similarmente la corriente colectada
compartida, lentrada, entre los conmutadores en la matriz 50 de conmutaciéon aunque esto no se muestra por
conveniencia). En esta circunstancia, hay dos mediciones de Vdsp (Vdsp1 y Vdsp2) tomadas a través de los
conmutadores activos en la matriz de conmutacion 50 (por ejemplo, S1 y S2). Es posible que no se sepa
exactamente qué porcentaje de la corriente compartida sera transportada por cada conmutador; esto dependera de
la red resistiva R del tejido del paciente, asi como de las posiciones relativas de los electrodos activos. Sin embargo,
es razonable aproximar que cada conmutador llevara la mitad de la corriente de la fuente, es decir, %z Isalida. Como
resultado, la caida de tension esperada a través de los conmutadores, Vdsp(exp), sera igual a 7z Isalida * Rdsp(exp).

Debido a que esta suposicion de la divisién de corriente igual puede no ser precisa, los intervalos usados por los
bloques de comparaciéon 180 para determinar el funcionamiento adecuado pueden relajarse en consecuencia. Por
ejemplo, el intervalo_p puede en esta circunstancia definir un umbral de Vdsp > 0,4 * Vdsp(exp). El escalar relajado
(0,4) en este ejemplo aprecia no solo que Rdsp(exp) no puede modelar con precision el conmutador, sino que
ademas la cantidad de corriente extraida por el conmutador puede ser menor que la esperada (es decir, menor que
Y2 Isalida). Como tal, se utiliza un intervalo mas amplio de valores tolerables para el intervalo_p, pero uno que
todavia puede discriminar facilmente entre condiciones de corriente baja y esencialmente ninguna corriente.

Alternativamente, en lugar de suponer que cada conmutador compartira igualmente la corriente fuente, la resistencia
entre los electrodos afectados puede medirse y utilizarse para deducir la relacién de Isalida que cada uno llevara,
como se ilustra en la figura 9B. La medicion de la resistencia entre electrodos en un IPG es bien conocida, véase por
ejemplo USP 7.684.869, y por lo tanto no se discuten la circuiteria y las técnicas para hacerlo. Una vez que se ha
medido la resistencia entre el electrodo de fuente E1 y el electrodo de colector E3 (R (1-3)) y entre el electrodo de
fuente E2 y E3 (R (2-3)), una relacién q (= R (2-3)/(R (1-3) + R (2-3))), que describe qué fraccion de Isalida se
transportara a través de cada uno de los electrodos fuente, es decir, E1 llevara q * Isalida y E2 llevara (q -1) * Isalida,
como se muestra en la figura 9B en la parte inferior derecha. Por lo tanto, q (o sus constituyentes R (1-3) y R (2-3))
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pueden ser reportados (por ejemplo, desde la circuiteria 160 de control) a cada uno de los bloques 180 de
comparacion, donde pueden usarse para estimarlas caidas de los valores esperados de tensién a través de S1
(Vdsp1(exp)) y S2 (Vdsp2(exp)). Debido a la precisién mejorada en la estimacion de la corriente esperada a través
de los conmutadores de la figura 9B, los intervalos utilizados por los bloques 180 de comparacién para determinar el
funcionamiento adecuado pueden no necesitar ser tan relajados como en la figura 9A. Por ejemplo, el intervalo_p
puede en esta circunstancia definir un umbral de Vdsp > 0,7 * Vdsp(exp), similar al que se usé en la figura 8 cuando
se conocian las corrientes esperadas a través de los conmutadores.

Las figuras 10A-10C revisan las condiciones de las figuras 3A-3C, en las que la corriente pasa del electrodo E1 a
E2, y muestra la capacidad 200 de la circuiteria de monitorizacion descrita para determinar el fallo del IPG. Los
valores presentados suponen que tanto Rdsp(exp) como Rdsn(exp) son iguales a 10 Ohms y que tanto Vdsp(exp)
como Vdsn(exp) se consideraran adecuados si son superiores a 0,7 * Isalida = lentrada * Rdsp(exp) = Rdsn(Exp), o
0,35 mV. También se asume por simplicidad que la resistencia real de los conmutadores es igual a los valores
esperados de 10 Ohms.

En la Figura 10A tanto Vdsp1 como Vdsn2 = 50 mV, es decir, 5mA * 10 Ohms. Dado que estos valores son
superiores a 35 mV, se deduce el funcionamiento correcto. En las figuras 10B y 10C, que ilustran respectivamente
un circuito 63 abierto y un cortocircuito 64, no circula corriente como se ha expuesto anteriormente. Como resultado,
tanto Vdsp1 como Vdsn2 son esencialmente cero, y no superior a 35 mV. A partir de esto, la circuiteria de
monitorizacion asumira que se ha producido un fallo y tomara la accion apropiada, de cualquiera de las maneras
descritas anteriormente.

Las figuras 11A-11C vuelven a examinar las condiciones de las figuras 4A-4C, en las que la corriente de fuente es
compartida por los electrodos E1 a E2 y colectada por el electrodo E3, y muestra la capacidad de la circuiteria 200
de monitorizacion descrita para determinar el fallo del IPG. Los valores presentados de nuevo suponen que tanto
Rdsp(exp) como Rdsn(exp) son iguales a 10 Ohms. Vdsn(exp) se considerara adecuado si es superior a 0,7 *
lentrada * Rdsn, 0 0,35 mV. Como se discute en conjuncion con la figura 9A, Vdsp(exp) se considerara adecuado si
es superior a 0,4 * % * Isalida * Rdsp(exp), o 0,10 mV. Se supone también que la resistencia real de los
conmutadores es igual a los valores esperados de 10 Ohms y que las corrientes que fluyen a través de cada uno de
los electrodos E1 y E2 estan divididas uniformemente.

En la figura 11A, tanto Vdsp1 como Vdsp2 = 25 mV, es decir, 2 * 5 mA * 10 Ohms. Dado que estos valores estan
por encima del umbral relajado de 10 mV, se deduce el funcionamiento correcto. Vdsn3 = 50 mV, es decir, 5 mA * 10
Ohmios, que esta por encima de 35 mV, y que también infiere un funcionamiento apropiado. En las figuras 10B y
10C, que ilustran respectivamente un circuito 63 abierto y un cortocircuito 64, las corrientes estan desequilibradas,
con toda la corriente fuente que fluye a través del conmutador S1 y ninguna a través de S2. Como resultado, Vdsp1,
al igual que Vdsn3, es igual a 50 mV, que esta por encima de 10 mV e infiere el funcionamiento correcto. (Tenga en
cuenta, sin embargo, que si el intervalo_p define un umbral superior para Vdsp1, 50 mV puede exceder este umbral
superior y, por lo tanto, se considera una condicion de fallo). Vdsp2 por el contrario es esencialmente cero, que no
excede incluso el umbral relajado de 10 mV. Como resultado, la circuiteria de monitorizacion asumira que se produjo
un fallo y tomara la accion apropiada de cualquiera de las maneras descritas anteriormente.

Hasta este punto, se ha asumido que la corriente terapéutica es conducida a través del tejido del paciente usando
fuentes y colectores de corriente constante, tales como PDAC 60 y NDAC 60’. Sin embargo, el uso de la circuiteria
200 de monitorizacion desvelada no se limita al uso de tales fuentes, y también podrian utilizarse fuentes de tensién
constantes. En las figuras 12A-12C, fuentes de tension constante 300 y 300’ se usan para establecer tensiones
conocidas en sus salidas, tales como Vsalidal = 5 V y Vsalida2 = 0 V como se muestra. Cuando se utilizan
tensiones constantes, la corriente a través de los conmutadores debe estimarse en base a las resistencias
presentes, incluyendo la resistencia de los conmutadores (Rds(exp)) y la resistencia del tejido R del paciente. R se
puede estimar basandose en la experiencia pasada, o puede medirse como se ha discutido anteriormente en
conjuncion con la figura 9B. La resistencia en serie de ambos conmutadores Rdsp(exp) y Rdsn(exp) y el tejido R
establecen un divisor de tension, y la caida de tension esperada a través de cada conmutador seria igual a
Vdsp(exp) = (Vsalida1-Vsalida2) * (Rdsp(exp)/(Rdsp(exp) + Rdsn(exp) + R)) y Vdsn(exp) = (Vsalida1-Vsalida2) *
(Rdsp(exp)/(Rdsp(exp) + Rdsn(exp) + R)). Por lo tanto, los valores para Vdsp(exp) y Vdsn(exp) pueden determinarse
generalmente en funcién de la diferencia de potencial entre los dos cursos de tensiéon constante 300 y 300’. Tales
valores, tal vez relajados por el intervalo_p y intervalo_n, como se ha explicado anteriormente, pueden utilizarse
para diferenciar los niveles relativos de corriente a través de los conmutadores y, por lo tanto, pueden ser utilizados
por el algoritmo 170 de comprobacion de errores para determinar las condiciones de fallo. Una "fuente de corriente"
tal como se utiliza en la presente memoria debe entenderse que comprende tanto fuentes o colectores de corriente
constante, fuentes o colectores de tension constante, o versiones no constantes de los mismos.

Tampoco es necesario utilizar dos fuentes de corriente o tension. Por ejemplo, las figuras 13A-13C muestran
ejemplos en los que solo una corriente constante PDAC 60 se utiliza para alimentar una corriente; no hay un colector
activo correspondiente, y en su lugar la corriente de origen pasa pasivamente a tierra como potencial de referencia.
Aunque no se muestra, la fuente Unica también podria comprender una fuente de tensién constante, tal como PDAC
300 discutida con referencia a las figuras 12A-12C. Ademas, y de nuevo, aunque no se muestra, la Unica fuente
podria estar en el lado de retorno de la corriente. Asi, por ejemplo, podria haber un solo NDAC 60 utilizado para
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colectar una corriente activa, con la tension de cumplimiento V+ actuando como potencial de referencia pasivo para
la fuente de la corriente. De este modo, independientemente de la configuraciéon particular de la circuiteria de
distribucion de corriente, el algoritmo 170 de comprobacion de errores todavia puede usarse para supervisar las
caidas de tension a través de los conmutadores y para determinar si existen condiciones de fallo.

De forma similar, el algoritmo 170 de comprobacion de errores también es utilizable con una Unica matriz 50 de
conmutacion, como se muestra en la figura 14. En este ejemplo, no hay matriz 50’ de conmutacion correspondiente
(comparar con la figura 2A), y en su lugar la corriente de origen fluye a través de un electrodo seleccionado (o
electrodos), a través del tejido R, y de vuelta al dispositivo a través de un electrodo de referencia, Eref. El Eref podria
comprender, por ejemplo, la caja 30 conductora del IPG 100 (figura 1A). Como con las realizaciones anteriores, el
algoritmo 170 de comprobacién de errores todavia puede usarse para supervisar las caidas de tension a través de
los conmutadores y para determinar si existen condiciones de fallo.

Incluso si se utilizan dos matrices 50 y 50° de conmutacion, no es necesario medir conmutadores activos en ambas
matrices, aunque esto se prefiere para obtener una imagen completa de dénde puede estar ocurriendo un fallo en el
IPG 100. Ademas, no es necesario medir conmutadores activos en ambas matrices 50 y 50’ al mismo tiempo. Por
ejemplo, los conmutadores en la matriz 50 de conmutacion podrian medirse durante la emision de impulsos pares, y
los conmutadores en la matriz 50’ de conmutacién podrian medirse durante la emisién de impulsos impares. Si se
utiliza este tipo de modificacion, se podria modificar la circuiteria 200 de supervision de las figuras 5A o 5B para
utilizar un dnico multiplexor 70 y un convertidor 80 A/D.

No es necesario cuando se utiliza la circuiteria de monitorizacion desvelada que las fuentes de corriente se
comparten entre los electrodos. Por ejemplo, como se muestra en la figura 15, se proporciona a cada electrodo (Ex)
una fuente dedicada de corriente constante (PDAC 60-x) y un colector de corriente constante (NDAC 60-x’), cada
uno programable para producir corrientes de amplitudes ajustables (Isalidax y lentradax; sefiales de ajuste de
amplitud no mostradas). Una vez mas, la circuiteria de supervision y los algoritmos de comprobacion de errores tales
como los descritos pueden usarse para monitorizar las caidas de tension a través de los conmutadores y para
determinar si existen condiciones de fallo. Obsérvese que cuando se utiliza la arquitectura de la figura 15, determinar
Vdsp(exp) y Vdsn(exp) es mas facil porque las corrientes esperadas a través de los conmutadores son determinadas
por sus fuentes de corriente asociadas o por colectores (por ejemplo, Vdspl(exp) = Isalida1 * Rdsp(Exp)). Debido a
que las corrientes de origen o colectadas no se comparten desde un PDAC comun 60 o un NDAC 60, las
cantidades relativas esperadas de corrientes transportadas por cada conmutador no necesitan ser estimadas o
medidas.

Aunqgue hasta este punto se ha asumido que la circuiteria de monitorizaciéon mide la tensién solamente a través de
conmutadores activos para deducir las condiciones de fallo, esto no es estrictamente necesario. Por ejemplo, la
circuiteria 200” de monitorizacion de la figura 6B puede medir las caidas de tension a través de todos los
conmutadores, independientemente de si estan actualmente encendidos, para encaminar la corriente terapéutica. La
monitorizacion de conmutadores no activos (apagados) puede ser util para deducir otros tipos de condiciones de
fallo. Por ejemplo, debido a que ninguna corriente debe fluir a través de un conmutador que esta apagado, la caida
de tensién a través de ese conmutador debe ser cero (o insignificante). Sin embargo, si se detecta una caida de
tension significativa, esto indicaria que el conmutador tiene fugas y esta llevando al menos una cierta cantidad de
corriente terapéutica cuando no deberia. Como con las otras condiciones de fallo descritas en la presente memoria,
el bloque 190 de accién puede evaluar este resultado y tomar las medidas apropiadas.

Una ventaja de la circuiteria de monitorizaciéon descrita es que permite determinar la funcion IPG apropiada in situ
durante la emision de corrientes terapéuticas reales (impulsos). Sin embargo, no es tan limitado. En su lugar, o
ademas, la circuiteria de monitorizacion puede utilizarse durante los periodos en los que el IPG no esta activo, tal
como antes de iniciar la estimulacién terapéutica real. De esta manera, cada uno de los electrodos se puede probar
con una corriente de prueba de amplitud relativamente baja que no pretende ser terapia para el paciente y tal vez no
sea notada por el paciente, tal como Isalida = lentrada = 0,5 mA. Cada uno de los electrodos se puede encadenar, la
caida de tensién a través de su conmutador asociado monitorizado, y una evaluacion del fallo hecho antes de
comenzar la estimulacion real. Solo se pueden ensayar de esta manera los electrodos que se van a utilizar durante
la estimulacion real, o se pueden probar todos los electrodos, aunque no se utilicen inmediatamente. Ademas, los
impulsos de prueba de este tipo pueden intercalarse con impulsos de estimulacion reales. Asi, se pueden emitir
impulsos de estimulacion reales a la frecuencia f, con pulsos de prueba de baja amplitud emitidos a la misma
frecuencia, pero 180 grados fuera de fase con los impulsos de estimulacion reales.

Un experto en la técnica comprendera que cualquier modificacién descrita en el presente documento puede usarse
en combinacion con las otras modificaciones descritas.

La invencion se expone en las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo (100) estimulador implantable, que comprende:

una pluralidad de electrodos (106, E1, E2);

al menos una fuente (60) de corriente configurada para producir al menos una corriente;

una pluralidad de conmutadores (50), en el que los conmutadores son seleccionables para distribuir la al menos
una corriente hacia o desde uno o mas de los electrodos; y caracterizado porque el dispositivo estimulador
comprende ademas circuiteria (200) de monitorizacién configurada para medir al menos una tensién, siendo
cada tension una caida de tension, en base a la al menos una a través de uno de los conmutadores, y para
determinar, en base a la al menos una tension, si se ha producido una condicién de fallo.

2. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicaciéon 1, en el que la circuiteria de monitorizacién determina si
se ha producido una condiciéon de fallo comparando la tensién a través de uno de los conmutadores con un intervalo
esperado, en el que el intervalo esperado se basa preferentemente en una resistencia de encendido del conmutador.

3. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicaciéon 1, en el que el intervalo esperado esta definido por un
Unico umbral.

4. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicaciéon 1, en el que el intervalo esperado esta definido por un
umbral inferior y un umbral superior.

5. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicacion 1, en el que hay N conmutadores correspondientes a N
electrodos.

6. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicacion 1, en el que la al menos una fuente de corriente
comprende al menos una fuente de corriente constante, y en el que la al menos una corriente comprende al menos
una corriente constante, en el que una amplitud de la al menos una corriente constante es preferiblemente ajustable
en la al menos una fuente de corriente constante.

7. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicacién 1, en el que la al menos una fuente de corriente
comprende al menos una fuente de tensién constante para producir al menos una tension constante para producir la
al menos una corriente, en el que una amplitud de la al menos una tension constante es preferiblemente ajustable en
la al menos una fuente de tensidn constante.

8. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicacién 1, en el que la circuiteria de monitorizacion esta
configurada para medir solamente la tensién a través de los conmutadores que estan seleccionados para distribuir la
al menos una corriente hacia o desde los uno o mas de los electrodos.

9. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicacion 1, en el que la al menos una corriente comprende una
corriente terapéutica para estimular el tejido de un paciente y en el que la circuiteria de monitorizacion esta
configurada para medir la al menos una tension a través de al menos uno de los conmutadores durante la provision
de la corriente terapéutica al tejido del paciente.

10. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicacion 1, en el que la al menos una corriente comprende una
corriente de prueba no destinada a terapia para un paciente y en el que la circuiteria de monitorizacion esta
configurada para medir la al menos una tensién a través de al menos uno de los conmutadores durante la provision
de la corriente de prueba.

11. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicacion 1, en el que la circuiteria de monitorizacién comprende
al menos un amplificador para medir la al menos una tensién a través de al menos uno de los conmutadores.

12. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicacion 1, en el que la condicién de fallo comprende un circuito
abierto o un cortocircuito de uno de los electrodos.

13. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicacion 1, en el que la circuiteria de monitorizacién comprende
ademas circuiteria de control, en el que la condicién de fallo se comunica a la circuiteria de control para permitir una
accion, y/o en el que la accidon comprende uno o mas de detener la corriente, emitir una alarma, registrar la
condicién de fallo en una memoria en el dispositivo estimulador implantable o telemetria de la condicién de fallo a un
dispositivo externo al dispositivo estimulador implantable.

14. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicacion 1, en el que se seleccionan dos conmutadores para
distribuir la al menos una corriente a dos electrodos y en el que la circuiteria de monitorizacion esta configurado para
medir dos tensiones a través de los dos conmutadores seleccionados para determinar si se ha producido una
condicion de fallo.
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15. El dispositivo estimulador implantable de la reivindicacién 1, comprendiendo la pluralidad de conmutadores:

una primera pluralidad de conmutadores acoplados a la al menos una fuente de corriente, en el que la primera
pluralidad de conmutadores son seleccionables para distribuir la al menos una corriente a uno o mas de los
electrodos; y

una segunda pluralidad de conmutadores, en el que la segunda pluralidad de conmutadores son seleccionables
para distribuir la al menos una corriente desde uno o mas de los electrodos;

en el que la circuiteria de monitorizacion esta configurada para medir una caida de tension a través de al menos
uno de la primera pluralidad de conmutadores y al menos uno de la segunda pluralidad de conmutadores.
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