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DESCRIPCION
Aparato para aliviar el dolor utilizando estimulacion eléctrica transcutanea de nervios

Campo de la Invencién

Esta invencién se refiere generalmente a dispositivos de Estimulacion Eléctrica Transcutdnea de Nervios (TENS)
que suministra corriente eléctrica a través de la piel intacta de un paciente mediante electrodos para proporcionar un
alivio del dolor cronico, y mas concretamente, al uso de dispositivos de TENS para proporcionar alivio sintomatico de
la neuropatia diabética dolorosa

Antecedentes de la Invencién

La neuropatia periférica diabética (DPN) es la complicacién cronica mas comun de la diabetes mellitus, que afecta a
aproximadamente 25 millones de personas en Estados Unidos y a mas de 300 millones en todo el mundo. La DPN
afecta a los nervios periféricos, principalmente en los pies y en la parte inferior de las piernas. La DPN puede
conducir a una pérdida de sensibilidad que puede desencadenar en ulceras en el pie que requiere amputacion. La
DPN También puede conducir a un dolor neuropatico de debilitacién y severo.

El dolor debido a la DPN se denomina neuropatia diabética dolorosa (PDN). La PDN afecta aproximadamente el 50
% de las personas con DPN, y entre 10 - 20% de todas las personas con diabetes. La PDN es generalmente tratada
farmacolégicamente utilizando farmacos que son tipicamente antidepresivos y antiepilépticos. Estos farmacos
pueden ser dificiles de dosificar y pueden tener importantes efectos secundarios en muchas personas. Como
resultado, las personas con diabetes y PDN a menudo quedan sin tratar, y un 50% de las personas con PDN pueden
no recibir ninguna terapia anti-dolor. De este modo, existe una clara necesidad de opciones analgésicas adicionales
para el tratamiento de la PDN.

Los dispositivos de Estimulacion eléctrica transcutanea de nervios (TENS) aplican corrientes eléctricas a un area
particular del cuerpo humano con el fin de eliminar el dolor agudo y crénico. Aunque no ampliamente utilizada en la
gestion del PDN, las evidencias recientes siguieren que la TENS deberia ser considerada como una terapia
complementaria o primaria para pacientes con PDN.

La forma mas comun de TENS se denominada TENS convencional. En la TENS convencional, los electrodos son
colocados en la piel en el interior de, adyacentes a, o préximos a, el area del dolor. La estimulacion eléctrica es
entonces suministrada al paciente a través de los electrodos, estando la estimulacion eléctrica en forma de pulsos
de baja intensidad (tipicamente menos de 50 - 60 mA), de corta duracion (tipicamente 50 - 200 seg) a frecuencias
comprendidas entre aproximadamente 10 y 200 Hz.

El principio fisiolégico que subyace a las TENS es que la excitacion de las fibras de nervio sensorial A,
principalmente los tejidos profundos aferentes, bloquea la transicion de las sefiales de dolor al cerebro. El
mecanismo mas comunmente citado de accién es la "teoria de la compuerta del dolor" propuesta originariamente por
Melzack y Wall en 1965 (Melzack R, Wall PD, Pain mechanisms: a new theory. Science 1965; 150: 971 - 979). En
los ultimos afios el mecanismo molecular que subyace a la analgesia de TENS ha sido investigado. Se ha
determinado que las sefales de dolor son bloqueadas por la inhibicién de las neuromas nociceptivas en el cuerno
dorsal de la médula espinal (DeSantana JM, Wals DM, Vance C, Rakel BA, Sluka KA. "Effectiveness of
transcutaneous electrical nerve stimulation for treatment of hyperalgesia and pain". Curr Rheumatol Rep. 2008;
10(6); 492-499). Este proceso es facilitado mediante el descenso de las sefiales procedentes del gris periacueductal
(PAG) y la médula medial rostroventral (RMV). Existen también evidencias de que las sefiales del dolor son
interrumpidas en el sistema nervioso periférico. La estimulacion de aferente sensorial produce la liberacion de
opioides endégenos que inhiben el dolor a través de la activacion de receptores 6-opioide. Estos receptores estan
situados en todo el sistema nervioso, incluyendo el cuerno dorsal de la médula espinal. Los receptores opioides son
G-proteinas acopladas a receptores cuya activacion disminuye la actividad neuronal, tal como a través de la
regulacion del canal de iones. Al igual que el receptor opioide sensible a la morfina, el receptor d-opioide incluye
analgesia, sin embargo, los dos subtipos de receptores tienen diferente distribuciéon neuro-anatémica y potencial de
abuso. La TENS también incrementa la concentracion extracelular del neurotransmisor inhibidor GABA y disminuye
la concentracion de los neurotransmisores de excitacion glutamato y asparato en el cuerno dorsal de la médula
espinal.

En un dispositivo de TENS convencional, un circuito eléctrico genera pulsos de estimulacidon con caracteristicas
especificas. Las especificaciones de la forma de onda del pulso incluyen intensidad (mA), duracién (seg) y forma
(tipicamente monofasica o bifasica). Las especificaciones de patron de pulsos incluyen frecuencia (Hz) y duracién de
la sesion de estimulacion (minutos). Uno o mas pares de electrodos, situados en la piel del paciente, translucen los
pulsos electicos y con ello estimulan los nervios subyacentes. Modificando la intensidad de los pulsos de
estimulacién y, en un menor grado, la frecuencia de los pulsos de estimulacién, se puede optimizar el beneficio
clinico de la TENS.

Existen evidencias que sugieren que una barrera principal al uso efectivo de la terapia de TENS es la cantidad
desproporcionada de esfuerzo necesario para aplicar de manera regular la TENS con relacion a la cantidad de alivio
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de dolor conseguida. Mas concretamente, la mayoria de los dispositivos TENS estan disefiados para el uso de
finalidad general, es decir, para liberar el dolor que se origina procedente de distintas fuentes y en distintas
ubicaciones anatémicas. Esto necesita un sistema de TENS con multiples componentes discretos. Por ejemplo, los
electrodos de TENS y el estimulador de TENS estan tipicamente conectados entre si a través de cables conductores
largos que pueden resultar dificiles de manejar para los pacientes, y pueden causar verglienza al paciente si son
externamente visibles. Los propios electrodos son tipicamente genéricos en forma y funcién, que trasladan al
paciente la responsabilidad de colocar los electrodos en una configuracién fisiolégicamente y clinicamente optimas.
Debido a estas cuestiones, los dispositivos de TENS de finalidad general tipicamente requieren un entrenamiento
del paciente y una supervision por parte del personal médico, e incluso con este entrenamiento, es muy probable
que los pacientes olviden las etapas clave del uso adecuado de los dispositivos de TENS. Bastyr et al. (Patente de
Estados Unidos N° 5.487.759) intentaron superar estas limitaciones presentado un estimulador utilizado en
combinacién con un dispositivo de soporte, tal como una abrazadera ortopédica, con el dispositivo de soporte
proporcionando conexiones mecanicas y eléctricas entre el estimulador y los electrodos. Sin embargo, permanece la
necesidad de dispositivos de TENS que estén disefiados de forma excepcional para aplicaciones clinicas
especificas, y que por lo tanto sean Uutiles al uso de TENS en aquellas aplicaciones sencillas, con un soporte médico
minimo, en caso de existir.

Para conseguir el maximo alivio de dolor (es decir, hipoalgesia), la TENS necesita ser administrada a una intensidad
de estimulacién adecuada (Moran F, Leonard T, Hawthorne S, et al, "Hypoalgesia in response to transcutaneous
electrical nerve stimulation (TENS) depends on stimulation intensity”. J Pain 12: 929 - 935). Las intensidades por
debajo del umbral de sensacién no son clinicamente efectivas. La intensidad terapéutica 6ptima es a menudo
descrita como una que es "fuerte pero no dolorosa". La mayoria de los dispositivos de TENS confian en que el
paciente ajuste la intensidad de estimulacién, normalmente a través de un control de intensidad manual formado por
un mando de intensidad analégico o botones de control de intensidad digitales. En cualquier caso, el paciente debe
aumentar manualmente la intensidad de la estimulacién a la que él considere que es un nivel terapéutico. Por lo
tanto, una importante limitacién de los dispositivos de TENS actuales es que puede ser dificil para muchos pacientes
determinar una intensidad de estimulacion terapéutica apropiada. Como resultado, los pacientes, o bien necesitaran
ayuda sustancial por parte del personal médico, o bien fracasaran en la obtencién del alivio del dolor debido a un
nivel de estimulaciéon inadecuado. En un intento de mejorar la probabilidad de suministro de una estimulacion
terapéutica apropiada, algunos dispositivos de TENS permiten que los profesionales de la asistencia sanitaria
reprogramen el nivel de estimulacion objetivo. Por ejemplo, Bartell et al (Patente de Estados Unidos N° 5.063.929)
describian un dispositivo de TENS que aumenta de forma gradual y automatica la intensidad de estimulacion hasta
un nivel objetivo programado. Sin embargo, incluso cuando un profesional de la asistencia sanitaria programa el
nivel de estimulacion objetivo, ese nivel puede no ser suficiente después del uso repetido del dispositivo de TENS
debido a los cambios en el dolor y fisiologia del paciente. En un intento de superar algunas de estas cuestiones y el
control de intensidad de estimulaciéon automatico, King et al (Patente de Estados Unidos N° 7.720.548) propusieron
un método para regular los parametros de estimulacion, tales como la intensidad de estimulos, en base a una sefal
de impedancia eléctrica. Sin embargo, la utilidad clinica de este método no esta clara debido a que la vinculacion
entre la impedancia y la intensidad de estimulacién terapéutica no esta probada. Por las razones explicadas
anteriormente, los dispositivos de TENS actuales padecen limitaciones significativas con respecto a asegurar que la
intensidad de la estimulacion esté dentro del rango terapéutico.

De este modo, existe la necesidad de un nuevo dispositivo de TENS mejorado que se dirija a estas cuestiones
asociadas con los dispositivos de TENS de la técnica anterior. Un dispositivo de acuerdo con el preambulo de la
reivindicacion 1 se conoce del documento W02008088985.

Sumario de la Invencién

Cualesquiera métodos descritos en lo sucesivo no forman parte del campo de la invencion. La presente invencion,
que esta definida en la reivindicacion 1, comprende un dispositivo de TENS novedoso que, en su realizacion
preferida, comprende un estimulador disefiado para ser colocado en la parte superior de la pantorrilla del paciente
en un dispositivo de electrodo preconfigurado disefiado para producir estimulacién circunferencial en el area de la
pantorrilla superior. Una caracteristica clave de la presente invencion es que el dispositivo de TENS y su
configuracion de electrodos asociada estan disefiados para la facil, rapida y clinicamente valida, colocacion de la
configuracién de electrodos por el paciente que busca el alivio del dolor en el pie y/o en las partes inferiores de las
piernas. En una realizacion preferida, la presente invenciéon se utiliza para el tratamiento sintomatico del dolor
cronico causado por la PDN. Ademas, la presente invencion esta disefiada para maximizar la efectividad y la
utilizacién, y para minimizar la interferencia con las actividades diarias normales del paciente.

Con un dispositivo de TENS, el parametro de estimulacion mas importante es la intensidad de estimulacion, que
debe estar en el rango terapéutico para maximizar el alivio del dolor. La presente invencion proporciona un método
novedoso para determinar la intensidad de estimulacion, de manera que se maximice la probabilidad de que la
intensidad de estimulacion esté dentro del rango terapéutico. En una realizacion preferida de la presente invencion,
el paciente identifica su umbral de sensacién y después la intensidad terapéutica es estimada a partir del umbral de
sensacion identificado. El paciente también tiene la opcion de realizar mejoras adicionales en la intensidad de
estimulacion.
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La habituacion se refiere a una disminucion en la percepcion sensorial de un estimulo después de la presentacion
prolongada del estimulo. En una realizacién preferida de la presente invencion, con el fin de superar la habituacion,
la intensidad de estimulacidon esta disefiada para aumentar gradualmente durante toda la sesion de terapia, al
contrario que las practicas de la técnica anterior de requerir que el paciente aumenta manualmente la intensidad
periodicamente durante la sesion de terapia. La presente invencion también ensefia la manera y frecuencia del
ajuste manual de la intensidad de estimulaciéon deseada, de manera que se personalizan los conjuntos de
parametros que modifican la estimulacién con el fin de combatir la habituacion.

En una forma preferida de la presente invencion, se proporciona el aparato para la estimulacidon eléctrica
transcutanea de nervios en seres humanos, comprendiendo el aparato:

un alojamiento;

medios de estimulacion montados dentro del alojamiento para estimular eléctricamente los nervios;

una configuracion de electrodos montada de manera liberable en el alojamiento y que se puede conectar con
los medios de estimulacion, comprendiendo la configuracion de electrodos una pluralidad de electrodos para
la estimulacién eléctrica de los nervios;

medios de control montados en el alojamiento eléctricamente conectados a los medios de estimulacion para
el control de al menos una caracteristica de los medios de estimulacion;

medios de monitorizacion montados en el alojamiento y conectados eléctricamente a los medios de
estimulacion para monitorear al menos una caracteristica de los medios de estimulacion;

medios de interfaz de usuario montados en el alojamiento y conectados eléctricamente a los medios de
control para controlar los medios de estimulacion;

medios de presentacién montados en el alojamiento y eléctricamente conectados a los medios de control y a
los medios de monitorizacién para presentar el estado de los medios de estimulacion; y

una correa unida al alojamiento;

en donde la correa esta configurada para sujetar el alojamiento, los medios de estimulacion y la configuracion
de electrodo en una ubicacién anatémica especifica para el tratamiento del dolor.

La realizacién descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que dicha ubicacién anatomica es el area de la
pantorrilla superior de un paciente.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que dicho dolor es dolor crénico.

La realizacion descrita de la invencidon se puede mejorar mas dado que dicho dolor crénico es causado por
neuropatia diabética dolorosa.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el alojamiento comprende al menos un
comportamiento.

La realizacidn descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que el alojamiento comprende una pluralidad de
compartimentos que estan mecanicamente conectados mediante bisagra de manera que permiten que se adapte la
colocacion del alojamiento a una parte curvada de la anatomia humana.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el alojamiento comprende una pluralidad de
compartimentos que estan eléctricamente conectados, de manera que se permite la distribucién fisica de los
componentes eléctricos.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que un compartimento contiene un circuito de
estimulacion de los medios de estimulacién y un segundo compartimento contiene una bateria que suministra
energia al circuito de estimulacion.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el alojamiento contiene un puerto de interfaz
para la conexion de dispositivos externos.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el puerto de interfaz esta situado en el lado
del alojamiento que esta enfrentado a la anatomia que va a ser estimulada.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el puerto de interfaz no es accesible cuando
el alojamiento esta situado en el paciente.

La realizacion descrita de la invencidon se puede mejorar mas dado que el puerto de interfaz esta cubierto por una
configuracién de electrodo cuando el aparato esta estimulando eléctricamente los nervios.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar més dado que el puerto de interfaz es un puerto USB.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que los medios de estimulacion generan pulsos
4
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eléctricos continuos.

La realizacion descrita de la invenciéon se puede mejorar mas dado que los medios de estimulacion tienen un voltaje
de salida maximo de 100 voltios.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que los medios de estimulaciéon tienen un
corriente de salida maxima de 100 miliamperios.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que los pulsos eléctricos son regulados por
corriente.

La realizacion descrita de la invenciéon se puede mejorar mas dado que los pulsos eléctricos son regulados por
voltaje.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que los pulsos eléctricos tienen una forma
simétrica, bifasica y rectangular.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que las dos fases del pulso eléctrico tienen carga
equilibrada.

La realizaciéon descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que cada fase del pulso eléctrico tiene una
duracion de 100 microsegundos.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que existe un retraso de 30 microsegundos entre
la primera y la segunda fase del pulso eléctrico,

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que los pulsos eléctricos tienen una frecuencia
de ocurrencia fija.

La realizacién descrita de la invenciéon se puede mejorar mas dado que los pulsos eléctricos tienen una frecuencia
de ocurrencia que varia de forma aleatoria.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la frecuencia varia aleatoriamente entre 60
Hz y 100 Hz con una distribucion uniforme.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos una caracteristica de los medios de
estimulacién controlada por los medios de control incluye intensidad de estimulacion.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos una caracteristica de los medios de
estimulacion controlada por los medios de control incluye la duracion de la sesion de estimulacion.

La realizacién descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la direccion de la sesion de estimulacion es
de 60 minutos.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos una caracteristica de los medios de
estimulacién monitoreada por los medios de monitorizacién incluye la corriente de estimulacion que pasa a través de
los electrodos de la configuracion de electrodos durante un pulso eléctrico.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que una caracteristica de los medios de
estimulacion monitoreada por los medios de monitorizacién incluye el voltaje en los electrodos que sirven como
catodo de la configuracion de electrodos antes, durante y después de un pulso eléctrico.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos una caracteristica de los medios de
estimulacién monitoreada por los medios de monitorizacién incluye el voltaje en los electrodos que sirven como
anodos de la configuracion de electrodo antes, durante y después del pulso eléctrico.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos una caracteristica de los medios de
estimulacion monitoreada por los medios de monitorizacion incluye la bioimpedancia de los electrodos que sirven
como catodo y anodo de la configuracién de electrodo durante el pulso eléctrico.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos una caracteristica de los medios de
estimulacién monitoreada por los medios de monitorizacion incluye la carga que pasa a través de los electrodos de
la configuracion de electrodo durante un pulso eléctrico.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que los medios de interfaz de usuario incluyen un
botdén pulsador.
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La realizaciéon descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que presionando y sujetando el botén pulsador
se aumenta la intensidad de estimulacién siempre y cuando el botén pulsador esté siendo presionado.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la intensidad de estimulacién aumenta en el
rango de 1 miliamperio por segundo.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que presionando y soltando rapidamente el boton
pulsador se disminuye la intensidad de estimulacion en una cantidad fija.

La realizacién descrita de la invenciéon se puede mejorar mas dado que la estimulaciéon desciende en 1 miliamperio
por cada accion presionado de botén pulsador.

La realizacion descrita de la invenciéon se puede mejorar mas dado que los medios de interfaz de usuario incluyen al
menos un acelerémetro.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos un acelerémetro detecta los gestos
del paciente.

La realizacion descrita de la invencidn se puede mejorar mas dado que un gesto del paciente detectado es un dar un
golpecito en el alojamiento.

La realizaciéon descrita de la invenciébn se puede mejorar mas dado que el golpecito en el alojamiento
inmediatamente detiene la estimulacion.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos un acelerometro detecta la
orientacién del alojamiento.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la orientaciéon detectada del alojamiento
modifica al menos una caracteristica de los medios de estimulacion.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos un acelerémetro detecta el nivel de
actividad de un paciente que lleva puesto el alojamiento.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el nivel de actividad detectado modifica al
menos una caracteristica de los medios de estimulacién.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que los medios de presentacién comprenden al
menos un LED.

La realizacidn descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos un LED indica que la estimulacion
esta en curso.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos un LED indica que la estimulacion
se ha detenido.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos un LED indica el estado de carga
de la bateria.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la correa esta configurada de manera que se
puede unir a pantorrillas de diferentes tamanios.

La realizacién descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la correa utiliza Velcro® para sujetar la
correa en la circunferencia deseada.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la correa es reemplazable.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la correa esta seleccionada a partir del grupo
de diferentes tamafos de correa para adaptarse a pantorrillas de diferentes tamarios.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la correa incluye un mecanismo para ayudar
a estabilizar la configuracion de electrodos.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la correa incluye medios electrénicos para
medir la circunferencia de la pantorrilla.
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La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la circunferencia de la pantorrilla medida por
la correa se comunica a los medios de control.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos una caracteristica de los medios de
estimulacién es modificada de acuerdo con la circunferencia de la pantorrilla.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la intensidad de estimulacién es modificada
de acuerdo con la circunferencia de la pantorrilla.

En otra realizacidon de la presente invencion, se proporciona un aparato para proporcionar estimulacion eléctrica
transcutanea de nervios a un paciente, comprendiendo el aparato:

un alojamiento;

medios de estimulacion montados dentro del alojamiento para generar pulsos eléctricos;

una configuracién de electrodos montada de manera liberable en el alojamiento y conectable a los medios de
estimulacion, comprendiendo la configuracion de electrodos una pluralidad de electrodos para aplicar el pulso
eléctrico generado por los medios de estimulacion a la piel del paciente; y

una correa unida al alojamiento;

en donde la correa esta configurada para sujetar la configuracion de electrodo contra la piel del usuario de
manera que se trata el dolor cuando los medios de estimulaciéon generan pulsos eléctricos.

En otra forma preferida de la presente invencién, se proporciona una configuraciéon de electrodo para la estimulacion
eléctrica transcutanea de nervios en seres humanos, comprendiendo la configuracién de electrodos:

un sustrato;

al menos un electrodo montado en el sustrato que representa al catodo;

al menos un electrodo montado en el sustrato que representa al anodo;

medios de conexidn para conectar los electrodos que representan al catodo y al anodo a los medios de
estimulacion para estimular eléctricamente los nervios;

en donde el sustrato y los electrodos que representan el catodo y el &nodo estan disefiados para proporcionar
estimulacion eléctrica en una ubicacidon anatomica especifica y en donde se mantiene una distancia minima
entre los electrodos que representan el catodo y el anodo.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que dicha ubicacion anatomica es el area de
pantorrilla superior del paciente.

La realizacién descrita de la invenciéon se puede mejorar mas dado que, cuando la configuracién de electrodo esta
situada en la parte superior de la pantorrilla, la estimulacién eléctrica es proporcionada a uno o mas dermatomos
sensoriales entre L4, L5, S1y S2.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la configuracion de electrodos consta de dos
pares de electrodos eléctricamente conectados.

La realizacidon descrita de la invencidén se puede mejorar mas dado que los medios de conexidon comprenden un
conector macho de tipo de encaje a presion.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que, cuando el conector macho de tipo de encaje
a presién es insertado en el conector hembra de tipo de encaje a presion en unos medios de estimulacion, los
electrodos que representan el catodo y el anodo son conectados eléctricamente a los medios de estimulacion.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que, cuando dicho conector macho de tipo de
encaje a presion es insertado en un conector hembra de tipo de encaje a presion en los medios de estimulacion, se
establece una conexidon mecanica segura entre los electrodos que representan el catodo y el anodo y los medios de
estimulacion.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar més dado que la distancia minima es de 40 mm.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la configuracion de electrodos es para utilizar
por una unica persona.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la configuracién de electrodos es para
multiples aplicaciones durante un periodo de tiempo.

En otra realizaciéon que no es parte de la invencion, se proporciona un método para determinar una intensidad de
estimulacion terapéutica para la estimulacién eléctrica transcutanea de nervios en seres humanos, comprendiendo el
método las etapas de:
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incrementar automaticamente la intensidad de estimulaciéon desde una primera intensidad de estimulacion;
identificar al menos un umbral de percepcion electrotactil; y

calcular a intensidad de estimulacion terapéutica a partir de dicho al menos un umbral de percepcion
electrotactil.

La realizacién descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que dicho al menos uno de los umbrales de
percepcion electrotactil comprende un umbral de sensacion electrotactil.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el umbral de sensacién electrotactil es
determinado por el paciente indicando la intensidad de estimulacién a la que la estimulacién es percibida primero.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que al menos uno de dichos umbrales de
percepcion electrotactil comprende el umbral de dolor electrotactil.

La realizacidon descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el umbral de dolor electrotactil es
determinado por el paciente indicando la intensidad de estimulacién a la que la estimulacion se hace dolorosa.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la primera intensidad de estimulacion es de 0
miliamperios.

La realizacién descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la primera intensidad de estimulacién es el
50% del umbral de sensacion medido anteriormente.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la primera intensidad de estimulacién es 10
miliamperios inferior al umbral de sensacién medido anteriormente.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el incremento automatico de intensidad de
estimulacion es a una velocidad constante.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la velocidad constante es de 1 miliamperio
por segundo.

La realizaciéon descrita de la invencidon se puede mejorar mas dado que el aumento automatico en intensidad de
estimulacion es a una velocidad geométrica.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la velocidad geométrica es de 1,05.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la cantidad de aumento en intensidad de
estimulacion esta contendida entre un valor minimo y un valor maximo.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el valor minimo es de 0,5 miliamperios.
La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el valor maximo es de 2 miliamperios.

La realizaciéon descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que el aumento automatico de intensidad de
estimulacion es iniciado por la interaccion del paciente con un botdn pulsador.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que el umbral de percepcion electrotactil es
indicado por la interaccion del paciente con un botdn pulsador.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el umbral de percepcion electrotactil esta
indicado por un gesto del paciente detectado por el acelerémetro.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el gesto del paciente es dar un golpecito a la
carcasa del estimulador.

La realizacidn descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la intensidad de estimulacion terapéutica se
determina mediante la identificacion de la intensidad de estimulacion con el umbral de sensacion electrotactil, y
después se ajusta esa intensidad de estimulacion mediante un desfase.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que el desfase se afiade a la intensidad de
estimulacion asociada con el umbral de sensacion electrotactil, de manera que se determina la intensidad de
estimulacion terapéutica.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la etapa de calculo comprende multiplicar el
8
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umbral de sensacion por un factor multiplicador.
La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el factor multiplicador es 2.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el factor multiplicador es una funcién de los
factores demograficos.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que los factores demograficos incluyen la edad,
género, peso y altura del paciente.

La realizaciéon descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el factor multiplicador es una funcion de
factores biométricos.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que los factores biométricos incluyen la
circunferencia de la pantorrilla del paciente.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el factor multiplicador es una funcion de los
factores fisioldgicos.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que los factores fisioldgicos incluyen la
temperatura superficial de la piel, la respuesta galvanica de la piel, la actividad electromiografica y la bioimpedancia.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el factor multiplicador es una funcion de al
menos uno de los umbrales de sensacién determinados anteriormente.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el factor multiplicador es una funcion de al
menos una intensidad de estimulacion previamente utilizada.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la intensidad de estimulacién terapéutica es
calculada a partir de una pluralidad de medidas de umbral de sensacion.

La realizacidn descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la intensidad de estimulacion terapéutica se
calcula a partir del promedio de una pluralidad de umbrales de sensacion.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la intensidad de estimulacion terapéutica se
calcula a partir de la media de la pluralidad de umbrales de sensacion.

En otra forma preferida de la presente invencién, se proporciona un método para determinar la intensidad de
estimulacion terapéutica para la estimulacion eléctrica transcutanea de nervios en un paciente, comprendiendo el
método las etapas de:

aplicar estimulacion eléctrica al paciente a una primera intensidad de estimulacion;

incrementar automaticamente la intensidad de la estimulacién eléctrica al paciente desde la intensidad de
estimulacion hasta una segunda intensidad en la que el umbral de sensacion electrotactil se identifica; y
calcular la intensidad de estimulacion terapéutica a partir de dicho segundo nivel de intensidad.

En otra forma preferida de la presente invenciéon se proporciona un método para tratar el dolor en un paciente
utilizando estimulacion eléctrica transcutanea de nervios, comprendiendo el método las etapas de:

determinar automaticamente la intensidad de estimulacion terapéutica;

iniciar la estimulacion eléctrica a la intensidad de estimulacion terapéutica;

ajustar la intensidad de estimulacion terapéutica bajo el control de paciente;

aumentar automaticamente la intensidad de estimulacion terapéutica a una velocidad predeterminada; y
continuar la estimulacién eléctrica durante un periodo de tiempo.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el dolor es un dolor crénico.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que el dolor crénico es causado por la neuropatia
diabética dolorosa.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la intensidad de estimulacion terapéutica es
incrementada automaticamente para superar los efectos de la habituacion de nervio.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la intensidad de estimulacion terapéutica
aumenta automaticamente por un factor multiplicador en un intervalo fijo.
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La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el factor multiplicador para las sesiones de
terapia es modificado de acuerdo con el nivel de intensidad de estimulacién objetivo proyectado por un factor
multiplicador de defecto, un nivel de intensidad de estimulacién real controlado por un paciente, y la diferencia entre
estos niveles de intensidad en varios intervalos de tiempo observados en las sesiones de terapia previas.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el factor multiplicador es 1,004 y el intervalo
fijo es 1 minuto.

La realizacidn descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que la intensidad de estimulacion terapéutica es
aumentada automaticamente en una cantidad fija en un intervalo fijo.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el periodo de tiempo es menor de 60 minutos
y un valor inferior debido a un evento de salida de estimulacion.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que el evento de salida de estimulacion es
desencadenado por la accién del paciente.

La realizacion descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que la accion del paciente es dar un golpecito al
alojamiento de un estimulador eléctrico.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que el evento de salida de estimulacion es
desencadenado por una condicion de error de estimulacion.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el error de estimulacion es la ocurrencia de
una corriente de estimulacion durante un pulso eléctrico que es mas pequefio que la intensidad de corriente de
objetivo.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que el error de estimulaciéon es la elevada
bioimpedancia entre los electrodos que administran la estimulacion eléctrica.

La realizacion descrita de la invencién se puede mejorar mas dado que el error de estimulacién es un cambio grande
en la bioimpedancia entre los electrodos que administran la estimulacién eléctrica.

La realizacién descrita de la invencidn se puede mejorar mas dado que el cambio grande es un cambio del 50% en
60 minutos.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el error de estimulacion es la retirada de la
piel del paciente de los electrodos de administran la estimulacion eléctrica.

La realizacién descrita de la invencion se puede mejorar mas dado que el error de estimulacién es cuando la carga
eléctrica administrada durante la estimulacion eléctrica es menor o mayor que la carga eléctrica objetivo.

Breve Descripcion de los Dibujos

Estos y otros objetivos y caracteristicas de la presente invencidon se describiran con mas detalle o se haran
evidentes a partir de la siguiente descripcion detallada de las realizaciones preferidas de la invencion, que va a ser
considerada junto con los dibujos adjuntos en los que los nimeros de referencia iguales se refieren a partes iguales,
y en donde ademas:

La Fig. 1 es una vista esquematica que muestra un aparato de TENS novedoso formado de acuerdo con la
presente invencion;

la Fig. 2 es una vista esquematica que muestra una configuracion de electrodos que esta eléctricamente y
mecanicamente conectada al estimulador del aparato de TENS mostrado en la Fig. 1;

la Fig. 3 es una vista esquematica que muestra el aparato de TENS de la Fig. 1 montado en la pantorrilla
superior de un paciente;

la Fig. 4 es una vista esquematica que muestra los pulsos bifasicos, simétricos, rectangulares con la corriente
regulada generada por el estimulador del aparato de TENS de la Fig. 1;

la Fig. 5 es una vista esquemética que muestra el tren de pulsos proporcionado por el estimulador del aparato
de TENS de la Fig. 1;

la Fig. 6 es una vista esquematica del lado inferior de la configuracion de electrodos del aparato de TENS de
la Fig. 1;

la Fig. 7 es una fotografia que muestra el lado superior y el lado inferior de la configuraciéon de electrodo del
aparato de TENS de la Fig. 1;

la Fig. 8 es un grafico esquematico que muestra la relacion entre la percepcion electrotactil y la intensidad de
estimulacion eléctrica; y

la Fig. 9 es una vista esquematica que muestra el funcionamiento completo del aparato de TENS de la Fig. 1
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Descripcion Detallada de la Invencion

Observando primero la Fig. 1, se muestra un aparato de TENS novedoso 100 que comprende una forma preferida
de la presente invencion. El aparato de TENS 100 generalmente comprende tres componentes: un estimulador 105,
una correa 110 y una configuracion de electrodos 120.

El estimulador 105 comprende tres compartimentos mecanicamente y eléctricamente interconectados 101, 102, 103.
Los compartimentos 101, 102, 103 estén interconectados por mecanismos de bisagra 104, permitiendo con ello que
el conjunto de TENS 100 se adapte a la anatomia curvada de una pierna del usuario. En la realizacion preferida, el
compartimento 102 contiene el hardware de estimulaciéon (excepto una bateria) y los elementos de interfaz de
usuario 106, 108. En la realizacion preferida, los compartimentos 101 y 103 son compartimentos auxiliares mas
pequefios que alojan una bateria para la alimentacion del hardware de estimulacion y otros elementos auxiliares.

Como se muestra en la Fig. 2, la configuracion de electrodos 120 comprende contactos eléctricos 210, 212 que se
acoplan a presion en los puertos de acoplamiento 130, 132 dispuestos en el lado inferior del compartimento de
estimulador central 102. Cuando estén acoplados a presion juntos, el estimulador 105 y la configuracion de electrodo
120 estén conectados mecénicamente y eléctricamente. La conexion electromecénica entre el estimulador 105 y la
configuraciéon de electrodo 120 elimina la necesidad de cables incomodos encontrados en otros dispositivos de
TENS.

El compartimento de estimulador central 102 tiene también un puerto USB 133 en su lado inferior para (i) cargar la
beteria contenida en uno de los compartimentos de fuera 101, 103, (ii) descargar los datos de utilizacién, (iii)
configurar el estimulador 105, y (iv) cargar las actualizaciones de software. En la realizacion preferida, el puerto USB
133 no esta eléctricamente aislado del hardware de estimulador con el fin de simplificar el disefio y reducir los costes
de fabricacion. Sin embargo, la ubicacién del puerto USB 133 en el lado inferior del compartimento de estimulador
central 102 evita el uso del puerto USB cuando una configuracion de electrodo 120 esta unida al estimulador 105,
por ejemplo, como se puede entender a partir de la Fig. 2. Como resultado, se mantiene la seguridad eléctrica
debido a que el estimulador 105 no puede ser utilizado para administrar la estimulacién a un paciente a través de la
configuracion de electrodo 120 mientras el estimulador 105 esta simultdneamente conectado a otro dispositivo, por
ejemplo un suministro de energia, a través del puerto USB 133.

Observando de nuevo la Fig. 1, el estimulador 105 incluye un botén pulsador 106 para el control de la estimulacion
eléctrica, y LEDs 108 para indicar el estado de estimulacién y proporcionar otra retroalimentacion la paciente.
Aunque la realizacion preferida mostrada en la Fig. 1 comprende un unico botdon pulsador 106 y dos LEDs 108,
también se pueden utilizar otras construcciones, por ejemplo dos o mas botones pulsadores, etc. Elementos de
interfaz de usuario adicionales (por ejemplo una pantalla LCD, retroalimentacién de audio a través de un pitido o
salida de voz, dispositivos hapticos tales como un motor vibratorio, etc.) han sido contemplados y estan
considerados dentro del campo de la presente invencién. En la realizaciéon preferida, el compartimento principal 102
del estimulador 105 incluye un acelerometro (no mostrado), preferiblemente en forma de un chip semiconductor,
para detectar los gestos del usuario, tales como los golpecitos (o golpes) en el compartimento central 102. Los usos
adicionales para el acelerometro incluyen la deteccion de ciertas caracteristicas de movimiento de aparato de TENS
100, y por tanto la identificacion de la orientacion y actividad del paciente, tales como, estar tumbado, estar de pie,
caminar, andar, etc., que permiten modificar las caracteristicas de estimulacion del estimulador 105 con el fin de
optimizar la estimulacion para el estado del paciente identificado. Ademas de los elementos de interfaz de usuario
mencionados anteriormente, la propia estimulacion eléctrica puede servir como funcién de interfaz de usuario. Mas
concretamente, el paciente generalmente reconocera los cambios en el patron de estimulacion. De este modo, por
ejemplo, el estimulador 105 puede indicar al paciente que la intensidad de estimulacién ha alcanzado un valor
maximo mediante la estimulacién a pulsos encendiéndose y apagandose con un periodo de conexién y desconexion
fijo (por ejemplo 0,5 segundos) durante un periodo de tiempo corto (por ejemplo 3 segundos).

En la realizacion preferida, y todavia observando la Fig. 1, los elementos de interfaz de usuario (por ejemplo, el
botén pulsador 106 y los LEDs 108) estan fisicamente ubicados en el estimulador 105. En realizaciones alternativas,
uno o mas de los componentes de interfaz de usuario pueden estar remotamente situados. Estos elementos de
interfaz de usuario pueden estar conectados al estimulador 105 a través de una variedad de medios que incluyen un
enlace fisico tal como un cable, un enlace sin cable tal como una conexién Bluetooth, un enlace 6ptico tal como una
conexion por infrarrojos (IR), etc. Estos elementos de interfaz de usuario remotos pueden estar situados en
dispositivos dedicados especificamente disefiados para controlar el estimulador 105 tal como un control remoto
personalizado, o pueden ser incorporados a dispositivos existentes utilizados por el paciente, tal como un teléfono
inteligente, un ordenador de tableta, etc.

Como se observa en la Fig. 3, la correa 110 sirve para unir de forma segura y comoda el estimulador a la pierna del
paciente en la region de la pantorrilla superior 140. En la realizacion preferida, la correa 110 esta construida a partir
de un material que incluye Velcro® que permite que el dispositivo sea asegurado faciimente a una variedad de
tamafios de pantorrilla diferentes. También es posible fabricar una correa retirable del estimulador 105 y con ello
ofrecer correas de tamanos diferentes para que se adapten mas precisamente a pantorrillas mas pequefas o mas
grandes. La correa 110 también puede incluir un mecanismo (no mostrado), tal como un clip, para sujetar los
extremos de la configuracion de electrodos 120 en su sitio. La tira 110 también puede incluir medios electrénicos (no

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 649 984 T3

mostrados) que determinen la circunferencia de la pantorrilla y/u otros datos biométricos (por ejemplo, la
temperatura de la piel) y comunicar estos datos al estimulador 105 para la optimizacién de los parametros de
estimulacion.

La realizacion preferida de la invencion esta disefiada para ser llevada sobre la pantorrilla superior del paciente 140
como se muestra en la Fig. 3. El paciente puede llevar puesto un aparato de TENS 100 en una o en ambas piernas
dependiendo de la naturaleza y del nivel de su dolor, y de lo que haya determinado su médico. En el caso de dos
aparatos de TENS 100, los dispositivos pueden comunicarse entre si a través de un enlace inalambrico para
sincronizar su funcionamiento. El aparato de TENS 100, compuesto por el estimulador 105, la configuracion de
electrodo 120 y la correa 110, esta asegurado a la parte superior de la pantorrilla 140 colocando el aparato en
posicion y después apretando la correa 110, de manera que se asegura la configuracién de electrodos 120 contra la
piel del paciente. La disposicion rotacional particular del aparato de TENS 100 en la pantorrilla superior 140 no es
clinicamente importante tal que la construccidon y funcionamiento de la configuracion de electrodos 120 esta
intencionadamente disefiada para ser independiente de la posiciéon rotacional del aparato de TENS 100. Mas
concretamente, y como se describira en la presente con mas detalle, la configuracion de electrodos 120 esta
dimensionada y configurada deliberadamente para que aplique la estimulacién eléctrica apropiada a la anatomia
apropiada del paciente independientemente de la posicion rotacional del aparato de TENS 100 en la pantorrilla del
paciente.

El estimulador 105 es un circuito controlado por un microprocesador que genera pulsos bifasicos, simétricos,
rectangulares con corriente regulada, como se muestra en la Fig. 4. Esta forma de onda de pulso tiene carga
equilibrada lo que evita la acumulacion iontoforética bajo los electrodos de la configuracion de electrodos 120 que
puede conducir a la irritacion de la piel y al dafio potencial en la piel. Los pulsos de corriente regulada proporcionan
una estimulacion mas estable que los pulsos de voltaje regulado, debido a que la corriente de estimulacion es
independiente de la impedancia del electrodo-piel, que tipicamente cambia durante el transcurso de la sesion de
terapia. Con el fin de dirigirse a una amplia variedad de tipos de piel y calidad de electrodo (debido al uso repetido y
la exposicion al aire) el maximo voltaje de salida es 100 V y la maxima corriente de salida es 100 mA. Finalmente, el
patron de pulso es la estimulacion continua con intervalo de inter-pulso que varia aleatoriamente de manera que la
frecuencia de estimulacion tiene una distribucion de probabilidad uniforme entre 60 Hz y 100 Hz. Alternativamente, la
frecuencia de estimulacion tiene una distribucion de probabilidad Gaussiana comprendida entre 60 Hz y 100 Hz, o
alguna otra distribucion de probabilidad. El beneficio de proporcionar estimulacion de frecuencia con intervalos de
inter-pulso que varian aleatoriamente (en funcién de la estimulacion de frecuencia con intervalos de inter-pulso
constante) es que el tipo anterior de estimulacion puede conducir a menos habituacion de nervios, que es una
disminucion fisiolégica en la respuesta del nervio a la estimulacion. Preferiblemente, la separacién entre las fases
positiva y negativa del patréon de pulso es relativamente pequefia y uniforme, aunque la separacion puede ser
omitida, o modificada si se desea. En este sentido se ha de apreciar que la presencia de la separacion entre las
fases positivas y negativas del patrén de pulso es principalmente una consecuencia del disefio de circuito
simplificado. Aunque la realizacién preferida del estimulador 105 tiene caracteristicas técnicas especificas, otras
especificaciones técnicas (tales como la forma de la onda de pulso, voltaje de salida maximo, corriente de salida
maxima, y patrén de pulso) han sido contempladas y se considera que estan dentro del campo de la presente
invencion. En otra realizacion, los atributos de estimulacion del estimulador 105 son programables, siendo el
estimulador conectado (tal como a través del puerto USB) a un ordenador o dispositivo movil (por ejemplo un
teléfono inteligente, ordenador de tableta, etc.) que ejecutan un software de ajuste apropiado. De esta manera, los
atributos de estimulacién del estimulador 105 se pueden personalizar a las caracteristicas del dolor, a la fisiologia y
a las preferencias del usuario.

La Fig. 5 es una vista esquematica de un tren de pulsos a modo de ejemplo 480 proporcionado por el estimulador
105 durante una sesion de terapia y muestra la onda de dos pulsos individuales 490, cada uno de los cuales tiene la
forma de onda bifasica espaciada mostrada en la Fig. 4. Los pulsos de frecuencias variables de forma fija o aleatoria
persisten a través de toda la duraciéon de la sesion de terapia 482. La intensidad de la estimulacion (es decir, la
amplitud de la corriente suministrada por el estimulador 105) se ajusta a la respuesta de la salida del paciente y para
la compensacion de habituacion, como se describira mas adelante.

Un esquema de la realizacion preferida de la configuracion de electrodo 120 se muestra en la Fig. 6. La
configuracién de electrodo 120 preferiblemente comprende cuatro electrodos discretos 202, 204, 206, 208, teniendo
preferiblemente cada electrodo un area superficial igual. Los electrodos 202, 204, 206, 208 estan conectados por
pares de manera que los electrodos 204 y 206 (que representan el catodo) estan eléctricamente conectados entre si
(por ejemplo, a través del conector 205), y de manera que los electrodos 202 y 208 (que representan el anodo) estan
eléctricamente conectados entre si (por ejemplo, a través del conector 207). Se entiende que cuando la polaridad del
pulso electrito se invierte, los papeles del catodo y del anodo se invierten también. Se ha de apreciar que los
electrodos 202, 204, 206 y 208 estan dimensionados de forma apropiada, y conectados por pares, de manera que
se asegura una adecuada cobertura de la piel independientemente de la posicion rotacional de la configuracion de
electrodos 120 sobre la pierna del paciente. Ademas, se ha de apreciar que los electrodos 202, 204, 206 y 208 no
estan conectados de una manera intercalada, sino que en su lugar estan conectados de manera que los dos
electrodos interiores 204 y 206 estan conectados entre si, y de manera que los dos electrodos exteriores 202, 208
estan conectados entre si, de manera que se asegura que si los dos electrodos exteriores 202 y 208 entran en
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contacto de manera inadvertida uno con el otro, tal como podria ocurrir en un paciente con una pantorrilla delgada,
la configuracion de electrodos no queda cortocircuitada. La corriente eléctrica (es decir, para la estimulacion eléctrica
al tejido) es proporcionada a los pares de electrodos mediante los conectores 210, 212 (véase la Fig. 2) que se
acoplan con los conectores correspondientes 130, 132 en el estimulador 105 (véase también la Fig. 2). El conector
210 esta eléctricamente conectado con los electrodos 204 y 206, y el conector 212 esta eléctricamente conectado a
los electrodos 204 y 206, y el conector 212 esta eléctricamente conectado con los electrodos 202 y 208. El
estimulador 105 genera corrientes eléctricas que pasan a través de los electrodos 204, 206 y los electrodos 202, 208
a través de los conectores 210, 212, respectivamente. Los electrodos individuales 202, 204, 206, 208 estan
preferiblemente construidos a partir de un patrén de plata con hendidura recubierto de hidrogel conductor. El
respaldo 214 para la configuracion de electrodo 210 es preferiblemente de Mylar en el que los patrones de plata
anteriormente mencionados estan impresos. Los conectores eléctricos entre los electrodos 202, 204, 206, 208 y los
conectores 210, 212 (es decir, los conectores 205, 207) estan formados por trazas de plata impresa que estan
cubiertas con una material aislante. Las realizaciones adicionales de la configuracion de electrodos 120 han sido
contempladas incluyendo el uso de numerosas variantes de electrodos, tamarios de electrodos diferentes y diferente
separacion de electrodos, y patrones de plata de eléctricos alternativos, tales como un sélido, y estan considerados
dentro del campo de la presente invencion.

La configuracién de electrodos 120 esta disefiada para la colocacion circunferencial alrededor de la pantorrilla
superior del paciente como se muestra en la Fig. 3. La configuracion de electrodos 120 asegura que una distancia
minima siempre se mantenga entre los electrodos 204, 206 que forman los electrodos de catodo y los electrodos
202, 208 que forman los electrodos de anodo. En la realizacion preferida, esta distancia minima es de 40 mm. En
este sentido, se ha de observar que la distancia minima de catodo a anodo es critica para el funcionamiento de la
TENS debido a que si el catodo y el dnodo estan demasiado lejos uno del otro, la corriente de estimulacién no
penetrara lo suficientemente profundo en el tejido y la capacidad para estimular los nervios se ve comprometida.

Cuando el estimulador 105 y la configuracion de electrodo 120 estan conectados juntos como se muestra en la Fig.
1, y colocados en el paciente (utilizando la correa 110) como se muestra en la Fig. 3, los electrodos individuales 202,
204, 206, 208 estan situados para administrar estimulaciéon a los dermatomas sensoriales L4, L5, S1 y S2 que
proporcionan la sensacioén al pie y a la parte inferior de la pierna. Como resultado, la invencion es particularmente
adecuada para proporcionar analgesia en el pie y en la parte inferir de la pierna, que soportan su uso preferido para
el tratamiento sintomatico del dolor crénico debido a la PDN.

El uso de la realizacion preferida de la presente invencion es sencillo. El usuario encaja a presion una configuracion
de electrodos 120 en el estimulador 105 (Fig. 2), con lo que se establece un contacto mecanico y eléctrico seguro
entre los dos componentes. Usando la correa 110, este conjunto es entonces colocado en la pantorrilla superior del
paciente (Fig. 3) de manera que los electrodos de la configuraciéon de electrodos 120 son dispuestos de forma
segura contra la piel del paciente. La estimulacion se inicia presionando el botén pulsador de control 106. Después
de la finalizaciéon de la sesion de terapia, el aparato de TENS 100 es retirado del paciente y la configuraciéon de
electrodos 120 es separada del estimulador 105. La configuracién de electrodos 120 se puede utilizar mdltiples
veces en un unico paciente.

Un objetivo principal de la presente invencién es simplificar la interfaz de usuario, y por tanto se prefiere una interfaz
de un botoén. Los dispositivos de TENS convencionales tipicamente tienen multiples elementos de interfaz de usuario
que constan de conmutadores de encendido/apagado, botones para incrementar/disminuir la intensidad de
estimulacién, diales para cambiar la intensidad de estimulacién, y otros controles para regular la funcién del
dispositivo. El uso correcto de tal interfaz de usuario de la técnica anterior requiere que el paciente tenga acceso
fisico y visual sin restricciones al dispositivo, lo que limita la colocacion del dispositivo a ciertas ubicaciones
anotémicas, tales como un sujetador de cinta. En comparacion, la presente invencion utiliza una interfaz de un unico
botén que no requiriere la confirmacién visual y se puede accionar facilmente con el dispositivo colocado en
cualquier parte del cuerpo, incluyendo la parte inferior de la pierna, como se muestra en la Fig. 3. En la realizacion
preferida de la presente invencion, que utiliza una interfaz de un botdn, el dispositivo es activado (o bien a partir de
un estado de espera o de "stand-by" de energia o bien desde un estado desconectado) mediante un botén pulsador.
La intensidad de estimulacion se controla a través del presionado de botéon de forma corta o larga. Mas
concretamente, manteniendo el botén hacia abajo se aumenta la intensidad de estimulaciéon siempre y cuando el
botén se mantenga presionado, tal como a una velocidad de 1 miliamperio por segundo. Presionando y soltando
rapidamente (es decir, "dando un golpecito") el botdn disminuye la intensidad de estimulacion en una cantidad fija tal
como 1 miliamperio por cada vez que se presiona el boton o en un porcentaje fijo, tal como un 2% cada vez que se
presiona el boton. De esta manera, la intensidad de estimulacion puede ser facilmente controlada por el paciente a
través de un Unico botdn pulsador (es decir, el botéon pulsador 106). La presente invencidon describe ademas la
provisiéon de un acelerébmetro para detectar los gestos del usuario tales como golpear (o dar un golecito) a la carcasa
del estimulador 102. En la realizacién preferida, la deteccion de un golpe detiene inmediatamente la estimulacion.

No existe una intensidad de estimulacion de TENS universal que proporcione una dosis efectiva, a la vez que
tolerable, terapéutica, para todos los pacientes. Por lo tanto, para obtener el beneficio clinico de la terapia de TENS,
es esencial ajustar la intensidad de estimulacion a un nivel especifico del paciente. Una intensidad de estimulacion
que provoque una sensacion "fuerte pero no dolorosa" proporcionara el alivio efectivo y por tanto se sugiere una
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intensidad que esté dentro de la ventana terapéutica. El enfoque tradicional en la TENS es que el personal médico
forme a los pacientes acerca de cédmo incrementar manualmente la intensidad de la estimulacion de TENS hasta
que los pacientes perciban la sensacion "fuerte pero no dolorosa" deseada. Es entonces responsabilidad del
paciente realizar posteriormente este proceso cuando sea necesario, por ejemplo en casa cuando la terapia de
TENS sea necesaria. Sin embargo, este enfoque de la técnica anterior requiere el uso de recursos médicos caros
(es decir, tiempo de personal médico) y es propenso a error ya que los pacientes previamente formados pueden
olvidar como determinar una intensidad terapéutica apropiada. Como resultado, un objetivo principal de la presente
invencion es el ajuste de forma automatica y fiable la intensidad de estimulacion dentro del rango terapéutico.

La presente invencion describe un método para ajustar automaticamente la intensidad de estimulaciéon a un nivel
terapéutico, un procedimiento denominado a veces "configuracion". Este método se basa en el concepto de
mapeado de la escala de percepcion electrotactil del paciente, en el que se representa la sensacion "fuerte pero no
dolorosa", a una escala de intensidad de estimulacion eléctrica medida en miliamperios. En este sentido, el término
"electrotactil" hace referencia a la sensacion de estimulacion eléctrica del paciente. Hay tres valores clave de
percepcion electrotactil medibles: el umbral de sensacion electrotalctil (es decir el nivel, mas bajo de estimulacion
ecléctica que el paciente puede sentir), el umbral de dolor electrotalctil (es decir, el nivel de estimulacién eléctrica
que produce dolor al paciente), y el umbral de tolerancia electrotactil (es decir, el maximo nivel de estimulaciéon
eléctrica que puede ser tolerado por el paciente). Una intensidad de estimulacion de TENS 6ptima esta situada entre
el umbral de sensacion electrotactil y el umbral de dolor electrotactil.

La Fig. 8 muestra una curva 300 que ilustra la relacion entre la intensidad de estimulacion eléctrica 302 y la
percepcion electrotactil 304. La pendiente de la curva 300 es pronunciada cerca del umbral de sensacion electrotactil
306, de manera que el rango 308 de intensidades de estimulacion I(s), que puede provocar primero la sensaciéon en
el paciente es generalmente estrecho. Como resultado, el umbral de sensacién electrotactii 306, y la
correspondiente intensidad de estimulacion 308, es decir I(s), se pueden determinar faciimente.

El umbral de dolor electrotactil 310, que esta definido como el nivel en el que la sensacién de estimulacion eléctrica
cambia de confortable a dolorosa, no esta bien definido y esta influenciado por multiples factores fisioldgicos y
psicoldgicos. Como resultado, la curva 300 no esta tan inclinada en la religion de umbral de dolor electrotactil 310
como en la regiébn de umbral de sensacion electrotactil 306. Esto puede conducir a un amplio rango 312 de
intensidades de estimulacion I(p), en el que se produce la transicién al dolor. Por esta razon, puede ser dificil medir
de forma fiable el umbral de dolor electrotactil 310, y la correspondiente intensidad de estimulacion 312. Otra
desventaja con la medida del umbral de dolor electrotactil 310 es que necesita estimulacion con intensidades de
corriente que estén en el limite superior del rango confortable del paciente y, debido a la variacién en el umbral de
dolor exacto 310, puede ocasionalmente ser percibida como dolor. En consecuencia, un paciente puede subestimar
constantemente su umbral de dolor, lo que conduce a un nivel de estimulaciéon que esté por debajo del rango
terapéutico 6ptimo si el nivel terapéutico es estimado a partir del umbral de dolor electrotactil 310.

Dado que la intensidad de estimulacion I(s) asociada con el umbral de sensacion electrotactil 306 puede ser
calculada de forma fiable, la intensidad de estimulacion terapéutica objetivo I(t), que proporciona una sensacion
"fuerte pero no dolorosa", se puede calcular afiadiendo un desfase de intensidad 1(0) a la intensidad de estimulacién
I(s) asociada con el umbral de sensacion electrotactil. En otras palabras, cuando I(s) es la intensidad de estimulacion
asociada con el umbral de sensacion electrotactil, el desfase de intensidad 1(0) se puede afiadir a la intensidad de
estimulacion I(s) de manera que se determina la intensidad de estimulacion I(t) que sea "fuerte pero no dolorosa”, es
decir terapéuticamente efectiva y todavia comoda para el paciente. Este es un nuevo e innovador método para
determinar una intensidad de estimulaciéon que sea fuerte pero no dolorosa para el paciente.

Una realizacion preferida de este procedimiento para ajustar automaticamente la intensidad de estimulacion a un
nivel terapéutico para incrementar gradualmente la intensidad de estimulacién desde 0 mA hasta que el paciente
indique que la estimulacion es sentida primero, es decir, que se haya alcanzado el umbral de sensacion electrotactil,
tal como utilizando el botén pulsador 106. En una realizacién preferida, la intensidad de estimulacion es una
progresion geométrica. Por ejemplo, la intensidad de estimulacion puede aumentar un 5% cada segundo (es decir, la
intensidad de estimulacion es de 1,05 veces la intensidad de estimulacidn anterior). El beneficio de una progresion
geométrica es que encaja mejor con la relacion exponencial de la intensidad de estimulacién y la sensacion
electrotactil (es decir, la denominada "ley de energia psicofisica") que realiza un incremento lineal de la intensidad
(por ejemplo, 1 mA por segundo). El proceso se puede repetir multiples veces para permitir una estimacion mas
precisa del umbral de sensacion electrotactil y la intensidad asociada I(s), tal como tomando el promedio o la media
de multiples medidas. En una realizacion preferida, la primera determinacién del umbral de sensacion electrotactil es
descartada debido a que el paciente no puede estar familiarizado con la percepcion de la estimulacion eléctrica y
puede por lo tanto subestimar o sobreestimar el nivel correcto.

Un incremento de intensidad de estimulacion, es decir, un desfase de intensidad 1(0), es entonces afadido a la
intensidad de estimulacion I(s) asociada con el umbral de sensacién electrotactil para estimar la intensidad
terapéutica I(t), 316.

En una realizacion preferida, el desfase de intensidad de estimulacion 1(o) es una constante para todos los
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pacientes. Debido a que la percepciéon sensorial varia tipicamente de forma logaritmica, la relacion entre la
intensidad terapéutica, I(t), y la intensidad de umbral de sensacmn I(s) se expresa como una relacion (por ejemplo,
2) o en decibelios (por ejemplo, 6 dB), en donde la relacién = 108

En otra realizacion preferida, el desfase de intensidad de estimulacién I(o) varia de acuerdo con los cambios
manuales en la intensidad de estimulacién realizados por el paciente. Como ejemplo, si, después de una primera
determinacién de la intensidad terapéutica (es decir, afiadiendo un desfase por defecto I(0) a la intensidad de
estimulacion I(s) asociada con el umbral de sensacion electrotactil 306), el paciente entonces aumenta manualmente
la intensidad de estimulacion (como se ha determinado mediante el proceso anterior) durante una posterior etapa de
terapia, es probable que el desfase de intensidad 6ptimo para ese paciente sea mayor que el desfase por defecto.
Por lo tanto, en una posterior determinacion de la intensidad terapéutica, se utiliza un desfase de intensidad de
estimulacién mas grande. De manera similar, si, después de una primera determinacion de la intensidad terapéutica
(es decir, afadiendo un desfase por defecto (o) a la intensidad de estimulacion I(s) asociada con el umbral de
sensacion electrotactil 306), el paciente manualmente disminuye la intensidad de estimulaciéon durante una sesién de
terapia posterior, es probable que el desfase de intensidad 6ptima para el paciente sea menor que el valor por
defecto. Por tanto, en una determinacion posterior de la intensidad terapéutica, se utiliza un desfase de intensidad
de estimulacion menor. De esta forma, la intensidad terapéutica estimada a partir del umbral de sensacion se puede
adaptar y es respuesta de los datos de entrada del paciente.

Han sido contempladas realizaciones adicionales de la presente invencion en las que el desfase de intensidad de
estimulacioén 1(o) se determina como una funcién de variables demograficas o biométricas, tales como el género del
paciente, la circunferencia de la pantorrilla del paciente, la temperatura de la pantorrilla, y el nivel y el tipo de
actividad (por ejemplo, estar en reposo, estar durmiendo, estar andando). Como ejemplo se conoce que los varones
tienen mayores umbrales electrotactiles que las mujeres, y por tanto, el desfase de intensidad de estimulacion (o) se
puede ajustar a los valores especificos de género en donde el desfase de intensidad masculino es mayor que el
desfase de intensidad femenino. Como otro ejemplo, un paciente con una pantorrilla grande probablemente requiera
un mayor nivel de intensidad de estimulacién que un paciente con una pantorrilla mas pequeina debido a la distancia
entre la piel y los nervios subyacentes que van a ser estimulados. Por lo tanto, el tamafio de la pantorrilla (que en
una realizacion preferida de la invencion, puede ser medido electronicamente por la correa 120 y comunicado al
estimulador 105) puede ser utilizado como un dato de entrada para determinar el desfase de intensidad de
estimulacion que va a ser utilizado para ese paciente. Como todavia otro ejemplo, se sabe que los umbrales
electrotactiles esta relacionados inversamente con la temperatura del paciente, que puede ser estimada midiendo la
temperatura de la superficie de la piel del paciente. Por lo tanto, el desfase de intensidad de estimulacion puede ser
incrementado (para temperaturas de paciente inferiores) o disminuido (para temperaturas de paciente mayores)
como una funciéon de la temperatura de la superficie de la piel para dirigir estos cambios dependientes de la
temperatura en la percepcion electrotactil. La temperatura de la superficie de la piel se puede medir con un
termosensor de infrarrojo sin contacto (por ejemplo, MLX90615, Melexix Semiconductors, Bélgica) o con un
termosensor digital de contacto (por ejemplo, DS1820, Maxin, Inc, Sunnyvale, CA), que puede estar incorporado en
la correa 110 o en la carcasa del estimulador 105. Aunque el uso de la temperatura de superficie de la piel se
describe con respecto a la estimacion de la intensidad terapéutica a partir del umbral de sensacién, han sido
contempladas realizaciones adicionales de la presente invencion, en las que la temperatura de superficie se utiliza
para ajustar de forma continua la intensidad de estimulacién durante una sesion terapéutica para tener en cuenta los
cambios de temperatura.

Una vez que el nivel de intensidad terapéutico I(t) se ha determinado, el aparato de TENS 100 esta listo para ser
utilizado con fines terapéuticos. El paciente puede restablecer la intensidad terapéutica, es decir, I(t), de vez en
cuando. Se ha de observar que un dispositivo de TENS se puede utilizar sin la determinacién automatica del nivel de
intensidad terapéutica utilizando un nivel de intensidad universal, tal como una intensidad terapéutica de seguridad
maxima. Sin embargo, tal enfoque fijo esta severamente limitado como se ha descrito anteriormente.

En una realizacion preferida, cuando un paciente inicia una sesién de tratamiento, la intensidad de estimulacion
ascendera de forma constante hasta la intensidad objetivo, I(t), 316, en donde la intensidad objetivo ha sido
determinada mediante el mapeo de percepcion electrotactil previo para el paciente (que identifica la intensidad de
estimulacion I(s) asociada con el umbral de sensacion) y afiadiendo después el desfase de intensidad deseado 1(0)
de manera que se establece la intensidad de estimulacion terapéutica I(t) que va ser utilizada para ese paciente.

La intensidad de estimulacion deberia aumentar gradualmente hasta la intensidad objetivo (es decir, la intensidad de
estimulacion terapéutica) I(t) durante un periodo de tiempo suficientemente largo, de manera que el paciente no sera
sorprendido por la estimulacion o esté incbmodo con la estimulacion. En la realizacién preferida, la intensidad de
estimulaciéon aumenta hasta la intensidad de objetivo durante un periodo de tiempo de 1 minuto, y esto se realiza en
tres fases. En la primera fase, la intensidad de estimulacion aumenta hasta el 90% del umbral de sensacién en 5
segundos. Estos niveles de intensidad son umbrales de sub-sensacion y por tanto no deben ser percibidos por el
paciente. En una segunda fase, la intensidad de estimulacion aumenta del 90% al 112% (+1 dB) del umbral de
sensacion en 10 segundos. Estas intensidades de estimulacion estan préoximas al umbral de sensacién y deben ser
percibidas minimamente por el paciente y no ser incomodas. En la tercera y fase final, la intensidad de estimulacion
aumenta desde el 112 % del umbral de sensacion a la intensidad objetivo (es decir, la intensidad de estimulacion
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terapéutica). Este aumento gradual de la intensidad de estimulacion proporciona al paciente la oportunidad de estar
cémodo con la estimulacion y evitar sobresaltos para el paciente.

En la realizacién preferida, el paciente puede ademas perfeccionar la intensidad de estimulacion incrementando o
disminuyendo la intensidad de estimulaciéon utilizando el botén pulsador 106. En una realizacion preferida, la
intensidad de estimulacion puede no descender por debajo de una intensidad "suelo" que asegura que la intensidad
de estimulacién permanece en un rango probablemente terapéutico. Como ejemplo, la intensidad suelo puede ser
ajustada al 12 % (1 dB) por encima del umbral de sensacion.

Un beneficio novedoso de determinar el umbral de sensacion electrotactil en la manera anterior es que el beneficio
terapéutico probable de la intensidad de estimulacion utilizada por el paciente, particularmente si es modificada
manualmente por el paciente a partir de nivel automatico determinado como se ha descrito anteriormente, se puede
calcular. En la realizacion preferida, los datos de utilizacion almacenados por el estimulador 105 incluyen la
intensidad de estimulacion de cada sesion de terapia. Como tal, cuando los datos de utilizacién son cargados al
ordenador, el nivel de terapia medio para ese paciente puede ser calculado y reportado como, por ejemplo, un nivel
de decibelios sobre el umbral de sensacion. El método del paciente puede entonces evaluar este valor en funcién
del alivio obtenido por el paciente y realizar las recomendaciones clinicas apropiadas. Por ejemplo, si el paciente
tiene un bajo nivel de terapia (por ejemplo 2 dB por encima de la intensidad de umbral de sensacion, I(s), y el
paciente no obtiene alivio del dolor, el médico puede entonces sugerir que del paciente restablezca su intensidad
terapéutica utilizando el proceso de configuracién descrito anteriormente.

La habituacion se refiere a la disminucién de la percepcion sensorial de un estimulo por el paciente después de la
exposicion prolongada del estimulo sobre el paciente. Cuando se aplica a la terapia de TENS, la habituacion puede
producir una disminucién del alivio del dolor después de la estimulacion prolongada a la misma intensidad
terapéutica. En dispositivos de TENS tradicionales, los pacientes son instruidos para aumentar manualmente la
intensidad de estimulacion de vez en cuando si su percepcion de la estimulacion disminuye. Esto situa la
responsabilidad en el paciente, que se ve obligado a reajustar repetidamente el dispositivo de TENS, o puede
totalmente olvidar ajustar la intensidad del dispositivo de TENS.

De manera significativa, la presente invencion incluye un método para proporcionar compensaciéon de habituacion
automatica, que consiste en un aumento gradual automatico de la intensidad de estimulaciéon durante el transcurso
de la sesién de estimulacion. En la realizacion preferida, la intensidad de estimulacion es aumentada
geométricamente con el tiempo. Por ejemplo, la intensidad de estimulacion puede se aumentada en un factor de
1,004 por cada minuto de sesion de terapia. Esto equivale a un incremento aproximadamente del 27 % (2 dB) en la
intensidad de estimulacién durante una sesién de terapia de 60 minutos. En otra realizacién, la intensidad de
estimulacion es aumentada en una cantidad fija, tal como 0,5 miliamperios, por cada minuto de sesion de terapia. En
otra realizacion, la velocidad de aumento se ajusta para tener en cuenta los cambios manuales en la intensidad de
estimulaciéon. Por ejemplo, si el paciente disminuye la intensidad de estimulaciéon a mitad de la sesién de terapia,
entonces la velocidad automatica de incremento puede ser demasiado elevada para este paciente y deberia ser
disminuida durante la siguiente sesion de terapia. De manera similar, si el paciente aumenta la intensidad de
estimulacion a mitad de la sesion de terapia, entonces la velocidad automatica de aumento puede ser demasiado
baja para este paciente y deberia ser aumentada durante la posterior sesiéon de terapia. De esta manera, la
compensacion de habituacion automatica se adapta a la respuesta de la fisiologia del paciente.

La Fig. 9 proporciona una vista completa del funcionamiento de la realizacién preferida de la presente invencion. En
primer lugar, como se muestra en 450, los umbrales de percepcién electrotactiles del paciente son mapeados a
intensidades de estimulacion es decir, el umbral de sensacién electrotactii es mapeado a una intensidad de
estimulacion I(s), y la intensidad de estimulacion terapéutica I(t) es determinada, es decir afiadiendo un desfase de
intensidad 1(o0) a la intensidad de estimulacion I(s). De este modo después de la primera sesion de terapia 465, el
nivel de intensidad terapéutico ya ha sido calculado automaticamente para el paciente.

Durante la primera fase 462 de la sesidén de terapia 465, el paciente puede ajustar la intensidad de estimulacion
utilizando los controles de interfaz de usuario (por ejemplo, el boton pulsador 106). La intensidad de estimulacion al
final de esta primera fase 462, que tipicamente dura 3 minutos, es almacenada y se convierte en el nivel de
intensidad terapéutico para la siguiente sesion de terapia 467. La compensacién de habituacién, como se ha descrito
anteriormente, se produce durante el resto de la sesion de terapia (es decir, durante la fase 464 de la primera
seccion de terapia 465) y las posteriores sesiones de terapia 467. El paciente tiene la opcion de repetir la fase de
mapeo de percepcion electrotactil 450, que invocara un recalculo de la intensidad de estimulacién terapéutica I(s),
después de una o mas sesiones de terapia 467.

Modificaciones de las realizaciones preferidas

Se ha de entender que muchos cambios adicionales en los detalles, materiales, etapas y configuraciones de las
partes, que han sido descritos aqui e ilustrados con el fin de explicar la naturaleza de la presente invencién, pueden
ser realizados por los expertos en la técnica aunque todavia permanecen dentro de los principios y el campo de la
invencion.

16



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 649 984 T3

REIVINDICACIONES
1. Un aparato para la estimulacién transcutanea de nervios en seres humanos, comprendiendo el aparato:

un alojamiento;

medios de estimulacion montados dentro del alojamiento para estimular eléctricamente los nervios;

una configuracion de electrodos montada de manera liberable en el alojamiento y que se puede conectar a los
medios de estimulacion, comprendiendo la configuracion de electrodos una pluralidad de electrodos para la
estimulacion eléctrica de los nervios;

medios de control montados en el alojamiento y conectados eléctricamente a los medios de estimulacion para
controlar al menos una caracteristica de los medios de estimulacion;

medios de interfaz de usuario montados en el alojamiento y conectados eléctricamente a los medios de
control para controlar los medios de estimulacion; y

una correa unida al alojamiento;

en donde la correa esta configurada para sujetar el alojamiento, los medios de estimulacion y la configuracion
de electrodos en una posicion anatémica especifica para el tratamiento del dolor;

caracterizado por que los medios de control estan configurados para determinar la intensidad de
estimulacion terapéutica para estimular eléctricamente los nervios, en donde los medios de control estan
adaptados de tal manera que la intensidad de estimulacion terapéutica se determina:

haciendo que los medios de estimulacién apliquen estimulacién eléctrica transcutanea de nervios a un
paciente a una primera intensidad de estimulacion;

haciendo que los medios de estimulacion aumenten automaticamente la intensidad de estimulacion
desde dicha primera intensidad de estimulacion hasta que un umbral de sensacion electrotactil sea
identificado por el usuario utilizando los medios de interfaz de usuario; y

calculando la intensidad de estimulacion terapéutica a partir del umbral de sensacion electrotactil
afadiendo automaticamente un desfase de intensidad predeterminado a la intensidad de estimulacién
asociada con el umbral de sensacion electrotactil.

2. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el alojamiento comprende una pluralidad de
compartimentos que estdn mecanicamente conectados mediante medios de bisagra, de manera que se permite que
se adapte a la ubicacién del alojamiento en una parte curvada de la anatomia humana y en donde la pluralidad de
compartimentos esta eléctricamente conectada, de manera que se permite la distribucion fisica de los componentes
eléctricos.

3. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que los medios de estimulacion generan pulsos eléctricos
continuos.

4. EIl aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que al menos una caracteristica de los medios de
estimulacion controlada por los medios de control incluye la intensidad de estimulacion.

5. EIl aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que al menos una caracteristica de los medios de
estimulacion controlada por los medios de control incluye la duracion de la sesion de estimulacion.

6. El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que al menos una caracteristica de los medios de
estimulacién monitorizada por los medios de monitorizacion incluye la corriente de estimulacién que pasa a través de
los electrodos de la configuracion de electrodos durante un pulso eléctrico.

7. El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que los medios de interfaz de usuario incluyen al menos un
acelerémetro.

8. El aparato de acuerdo con la reivindicacién 7, en el que las medidas del acelerémetro modifican al menos una
caracteristica de los medios de estimulacion.

9. El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la correa incluye medios electrénicos para medir la
circunferencia de la pantorrilla.

10. El aparato de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, en el que el umbral de sensacion
electrotactil se determina por el paciente que indica la intensidad de estimulacién a la que la estimulacion es
percibida primero.

11. El aparato de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, en el que afiadir un desfase de intensidad

predeterminado comprende multiplicar la intensidad de estimulacion asociada con dicho umbral de sensacion
electrotactil por un factor multiplicador.
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12. El aparato de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 11, en el que los medios de estimulacion montados
en el alojamiento estan configurados para generar pulsos eléctricos;

en el que la pluralidad de electrodos de la configuracion de electrodos esta configurada para aplicar el pulso eléctrico
generado por los medios de estimulacion a la piel de un paciente;

y en el que la correa estd configurada para sujetar la configuracién de electrodos contra la piel del paciente, de
manera que se trata el dolor cuando los medios de estimulacién generan pulsos eléctricos.

13. El aparato de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, que comprende una configuracion de
electrodos para la estimulacion eléctrica transcutanea de nervios en seres humanos, comprendiendo la
configuracién de electrodos:

un sustrato,

al menos un electrodo montado en el sustrato que representa un catodo;

al menos un electrodo montado en el sustrato que representan un anodo;

miembros de conexién para conectar los electrodos que representan el catodo y el anodo a los medios de
estimulacion eléctrica para estimular eléctricamente los nervios;

en donde el sustrato y los electrodos que representan el catodo y el anodo estan disefiados para proporcionar
estimulacion eléctrica a una ubicaciéon anatémica especifica y en donde se mantiene una minima distancia
entre los electrodos que representan el catodo y el anodo.
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