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DESCRIPCION
Aparato para mejorar el equilibrio y la marcha en humanos y prevenir lesiones en los pies.
Antecedentes de la invencion

Campo de la invencién

La invencion se refiere mejorar el equilibrio y la marcha en humanos y prevenir lesiones en los pies a través de la
estimulacion neuroldgica del pie y del tobillo, y se refiere, mas particularmente, a una plataforma ponible que
proporciona estimulacion neuroldgica en el pie y en el tobillo, y a un sistema para optimizar la estimulacion
neurolégica.

Descripcion de las anterioridades

Hay disponibles varios dispositivos para el soporte de los pies y para la prevencion de lesiones. Por ejemplo, en
la técnica (por ejemplo, en la patente US n° 6.692.454 concedida a Townsend et al., y en la patente US n°
6.676.618 concedida a Andersen) se describen ortesis y aparatos ortopédicos pasivos. Tipicamente, estos
dispositivos rigidos o semirrigidos estan destinados a sustentar el pie o tobillo para prevenir lesiones, a corregir
problemas de alineacion esquelética, o a ajustar la postura. Al llevar a cabo esto, pueden lograr cambios
beneficiosos en el equilibrio y la marcha, pero lo consiguen proporcionando un soporte mecanico pasivo.

Se conocen también aparatos masajeadores ponibles para los pies. Por ejemplo, en la técnica (por ejemplo, la
patente US n° 5.835.899 concedida a Reilly, la patente US n° 5.913.838 concedida a Reilly, y la patente US n°
6.464.654 concedida a Montgomery) se describen masajeadores ponibles para los pies. Tipicamente, los
masajeadores utilizan medios mecanicos de introduccion de desviaciones significativas (es decir, estimulacion
supraumbral) de la piel y del tejido subcutaneo, incluyendo los musculos.

Por otra parte, en la técnica se describen calefactores ponibles para los pies (por ejemplo, la patente US n°
6.657.164). Tipicamente, estos dispositivos estan destinados a aliviar el dolor, a fomentar el flujo sanguineo en la
piel, y a mantener el estado térmico del pie, mas que a mejorar el equilibrio o la marcha. Tipicamente, los
calefactores utilizan medios de resistencia eléctrica para aplicar temperaturas elevadas directamente en la piel
del pie.

Ademas, se ha observado que la funcién de las células sensoriales en el sistema nervioso humano se puede
mejorar introduciendo una sefial de ruido en la célula sensorial, para disminuir eficazmente el umbral de esta
ultima. Puesto que las células sensoriales son tipicamente unidades basadas en umbrales, la disminucion del
umbral de la célula sensorial hace que se reduzca el nivel de estimulacion exterior requerida para conseguir que
la célula sensorial responda (es decir, se dispare). De este modo, la célula sensorial respondera a la estimulacion
exterior a un nivel inferior que no daria como resultado la respuesta de una célula sensorial en niveles normales
de umbral de las células. Las patentes US n° 5.782.873 y 6.032.074 concedidas a Collins divulgan un
procedimiento y un aparato para mejorar la funcién de las células sensoriales disminuyendo el umbral de estas
Ultimas.

Aunque estos dispositivos y procedimientos cumplen sus respectivos objetivos y requisitos particulares, las
patentes antes mencionadas no divulgan un procedimiento y un dispositivo para mejorar el equilibrio y la marcha
en humanos, y para prevenir lesiones en los pies a través de la estimulacion neurolégica del pie y/o del tobillo vy,
mas particularmente, un sistema ponible que proporcione estimulaciéon neurolégica en el pie y/o el tobillo y en un
sistema para optimizar el mismo.

Breve sumario de la invencion

El equilibrio, la marcha y otros movimientos coordinados de los humanos y otros mamiferos se basan en el
control, en tiempo real, de contracciones musculares como respuesta a la volicién y a cambios en el entorno.
Este control muscular es coordinado por el sistema nervioso central (CNS), es decir, el cerebro y la médula
espinal, aunque esta condicionado por la retroalimentacion sensorial de las extremidades. Tienen importancia
primordial los sentidos mecanicos que transportan informacién de contacto de la piel con el entorno y la posicion
de las extremidades.

La falta de retroalimentacién sensorial mecanica adecuada esta fuertemente correlacionada con problemas
significativos de salud en los humanos. Estos incluyen, por ejemplo, la tendencia de individuos de edad
avanzada a caerse y la aparicion de ulceracion cutanea (heridas abiertas) en la piel de los pies en personas que
padecen diabetes.

Una coleccion de células sensoriales especializadas, denominadas mecanorreceptores, es responsable de
proporcionar este flujo de informacién sensorial desde las extremidades. Los mecanorreceptores transducen
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estimulos mecanicos de los movimientos e interacciones corporales con el entorno, en sefiales eléctricas que
pueden ser transmitidas e interpretadas por el sistema nervioso. Investigadores de esta area han identificado
mecanorreceptores de varios tipos, y los mismos se han encontrado en estructuras anatémicas diversas. Por
ejemplo, los corpusculos de Pacini y otras neuronas sensoriales relacionadas, encontradas en la piel y en capas
subcutaneas mas profundas, son sensibles al tacto, a elongaciones, a la presién y a vibraciones (“percepcion
tactil”). Otros tipos de mecanorreceptores, por ejemplo, los 6érganos tendinosos de Golgi y los husos musculares,
se encuentran en los tendones, ligamentos, musculos y tejidos articulares. Transportan informacion sobre la
fuerza muscular, el estiramiento muscular, y los angulos articulares (“sensacion articular” o “propiocepcion”).

Los mecanorreceptores son unidades basadas en umbrales. Es decir, si el estimulo del entorno sobre la célula
sensorial es de una magnitud insuficiente, la célula no se activara ni iniciara la sefalizacion. A un estimulo de
este tipo se le denomina “subumbral”. A un estimulo que esta por encima del umbral se le denomina
“supraumbral”.

Muchas afecciones médicas y enfermedades (por ejemplo, envejecimiento, diabetes, ictus, neuropatias,
traumatismos y lesiones, etcétera) pueden tener un impacto negativo o bien sobre la sensibilidad de los propios
mecanorreceptores, o bien sobre la transmisiéon de impulsos nerviosos (potenciales de accién en axones), o bien
sobre la interpretacion de impulsos nerviosos centralmente en el nivel de la columna vertebral o el cerebro. La
pérdida de sensibilidad de los mecanorreceptores es equivalente, esencialmente, a un aumento del nivel de
umbral.

Es posible mejorar la sensibilidad de los mecanorreceptores usando formas particulares de estimulacion
mecanica y eléctrica aplicada en el tejido en el cual se encuentran los mecanorreceptores.

Teniendo en cuenta lo anterior, es un proposito general de esta invencion y de sus diversas formas de
realizacion, las cuales se describiran de forma mas detallada, proporcionar procedimientos y aparatos para
presentar formas de estimulacion de manera no invasiva a la superficie de la piel, en calidad de medios para
mejorar o, dicho de otra manera, potenciar el rendimiento de los mecanorreceptores. Ademas, es un proposito
general de esta invencion servir como terapia para individuos con deterioro del rendimiento sensorial. Todavia
adicionalmente, es un proposito adicional de la presente invencion proporcionar una masoterapia para mejorar el
flujo sanguineo para prevenir o aliviar ulceraciones cutaneas y similares.

Y lo que es mas importante, la invencién y sus diversas formas de realizacion pueden ser Utiles en aquellos
casos en los que la potenciacion del rendimiento normal de los mecanorreceptores puede compensar, en parte,
problemas de transmision axonal y de interpretacion de informacion sensorial por parte del CNS. De manera
similar, la potenciacion de la sensibilidad de los mecanorreceptores puede ser util para mejorar el rendimiento
sensomotor global en individuos sin ningun déficit neurolégico.

Es, ademas, un objetivo de la presente invencién proporcionar procedimientos y aparatos novedosos para
reducir la posibilidad de lesiones en el pie, especialmente en individuos que padecen neuropatia diabética u otro
tipo de neuropatia, aplicando estimulacion neurolégica en las plantas de los pies y otras superficies de estos
ultimos.

Es otro objetivo de la presente invenciéon proporcionar procedimientos y aparatos novedosos para mejorar el
rendimiento sensomotor general, incluyendo aquel que se requiere en una actividad normal o atlética, mediante
la aplicacion de estimulacion neuroldgica a las plantas de los pies y otras superficies de estos ultimos.

Es otro objetivo de la presente invencion proporcionar aparatos novedosos para mejorar el equilibrio, la marcha y
el rendimiento sensomotor general y para reducir la posibilidad de lesiones en los pies, mediante la aplicacion de
una estimulacién neuroldgica sobre tendones, ligamentos, y musculos en torno al tobillo.

Un aspecto de la presente invencion consiste en proporcionar un sistema ponible de acuerdo con la
reivindicacion 1. Formas de realizacién ventajosas se pueden configurar de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones dependientes.

Breve descripcion de los dibujos

La invencion se entendera mejor y aspectos de las invenciones diferentes a aquellos dispuestos anteriormente
se pondran de manifiesto al considerar la siguiente descripcion detallada de la misma.

La figura 1a es una vista explosionada de un inserto de plantilla para calzado de acuerdo con una primera
forma de realizacion de un dispositivo ponible de estimulacidn neuroldgica de la presente invencion.

La figura 1b es una vista lateral del inserto de plantilla de la figura 1a introducido en un zapato.

La figura 1c es una vista en perspectiva del inserto de plantilla de acuerdo con la primera forma de realizacion
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de la presente invencion.

La figura 2a es una vista global en perspectiva de una almohadilla desechable de acuerdo con una segunda
forma de realizacién de un dispositivo ponible de estimulacion neurolégica de la presente invencion.

La figura 2b es una vista lateral de la almohadilla desechable de la figura 2a introducida en un zapato.

La figura 3a es una vista en perspectiva de una tercera forma de realizacién de un dispositivo ponible de
estimulacion neuroldgica de la presente invencion.

La figura 3b es una vista ampliada de la tobillera mostrada en la figura 3a.

La figura 4a es una vista en perspectiva de un arnés de pie y tobillo de acuerdo con una cuarta forma de
realizacién de un dispositivo ponible de estimulacién neuroldgica de la presente invencion.

La figura 4b es una vista lateral del arnés mostrado en la figura 4a.

La figura 5a es una vista en perspectiva de un dispositivo de tipo ropa de acuerdo con una quinta forma de
realizacion de un dispositivo ponible de estimulacién neurolégica de la presente invencion.

La figura 5b es una vista inferior en planta de una parte de tipo plantilla del dispositivo de tipo ropa de la figura
5a.

La figura 5c es una vista en perspectiva de un inserto de talon de acuerdo con una quinta forma de
realizacion de un dispositivo ponible de estimulacion neurolégica de la presente invencion.

La figura 5d es una vista lateral del dispositivo de tipo ropa de las figuras 5a y 5c.

La figura 6 es una vista lateral de un dispositivo de tipo calcetin de acuerdo con una sexta forma de
realizacion de un dispositivo ponible de estimulacién neurolégica de la presente invencion.

La figura 7 es una vista inferior en perspectiva de una séptima forma de realizacion de un dispositivo ponible
de estimulacién neuroldgica de la presente invencion.

La figura 8a es una vista superior que representa un inserto para calzado con la incorporacion de
accionadores vibratorios y elementos térmicos.

La figura 8b es una vista lateral de una forma de realizacion del inserto de calzado de la FIG. 8a con la
incorporacion de accionadores vibratorios y elementos térmicos.

La figura 8c es una vista lateral de una forma de realizacion de componentes de un accionador
electromagnético lineal incorporado directamente en el material del inserto para calzado.

La figura 8d es una vista lateral de una forma de realizacion del inserto de calzado de la FIG. 8a con
accionadores vibratorios montados en una superficie exterior del inserto de calzado.

La figura 8e es una vista lateral de otra forma de realizaciéon del inserto de calzado de la figura 8a con
accionadores de vibracién montados en una superficie exterior del inserto para calzado.

La figura 9a es una vista superior de una estructura que combina accionadores vibratorios y medios de
propagacion de vibraciones en un inserto de calzado.

La figura 9b es una vista lateral de una forma de realizacion de la estructura de la figura 9a.
La figura 9c es una vista lateral de otra forma de realizacion de la estructura de la figura 9a.
La figura 9d es una vista lateral de otra forma de realizacién de la estructura de la figura 9a.
La figura 9e es una vista lateral de una forma de realizacion de la estructura de la figura 9a.

La figura 10 es una ilustracion de planos de flexion y puntos de presién generales desde el punto de vista de
la cara inferior de un pie.

La figura 11 es una representacion de un sistema de electrodos deslizantes moviles de acuerdo con una
forma de realizacién de la presente invencion.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 684 379 T3

La figura 12 es una representaciéon de un procedimiento para controlar y ajustar los parametros de
estimulacion en funcion del uso del dispositivo.

La figura 13 es una representacion de una sefial de accionamiento de muestra usada para producir ruido
mecanico con una plataforma que tiene una pluralidad de accionadores rotatorios los cuales presentan una
relacion diferenciada entre su voltaje de accionamiento y su frecuencia de salida individuales.

La figura 14a representa un sistema para sintonizar y optimizar un dispositivo ponible de estimulacion
neurolégica de la presente invencion.

La figura 14b representa un sistema para sintonizar y optimizar un dispositivo ponible de estimulacion
neurolégica de la presente invencién mientras un usuario del dispositivo esta llevando a cabo una tarea
predeterminada.

La figura 15 es un diagrama de bloques de alto nivel de los componentes eléctricos de una forma de
realizacion de la presente invencion.

La figura 16a es un diagrama de bloques de un procedimiento para determinar el umbral sensorial de un
individuo.

La figura 16b es un diagrama de bloques de un procedimiento para determinar una estimulacion 6ptima para
un individuo.

En toda la memoria descriptiva y en las figuras de los dibujos asociados a la misma, los indicadores numéricos
de caracteristicas mostradas o descritas previamente se pueden reutilizar en la figura de otro dibujo para indicar
caracteristicas similares.

En referencia a continuacién a los dibujos, las figuras 1a a 1c ilustran una primera forma de realizacion de un
sistema ponible de la presente invencion en forma de un inserto de plantilla para calzado. La figura 1a representa
una vista explosionada del dispositivo de inserto de plantilla que esta construido con varias capas. La capa
superior 10 de la plantilla es una capa flexible conformable que proporciona una interfaz cdmoda entre el pie y
los componentes de los accionadores. Esta capa superior 10 presenta los contornos tipicos de un pie y las
variaciones de grosor que se encuentran en plantillas tradicionales. Tipicamente, se realiza con espuma, tela o
geles. La capa intermedia 11 es un recinto que contiene una fuente de bateria recargable y una caja de control
con circuiteria de generacion de sefiales, las cuales no se muestran por motivos de claridad y para simplificar el
dibujo. Los detalles de la bateria, de la caja de control y de la circuiteria de generacion de sefiales se pondran
mas claramente de manifiesto con las ensefianzas de esta y otras formas de realizacion de la presente
invencion.

Una capa inferior 12 mostrada en la figura 1a esta compuesta por un material que puede propagar vibraciones de
manera eficiente. En cualquiera de las capas se pueden incorporar accionadores para generar un estimulo
vibratorio, aunque tradicionalmente los mismos no se incluirian en la capa superior de confort 10. Los
accionadores, no mostrados, estan compuestos por un tipo o una combinacién de tipos de accionadores,
incluyendo electromagnéticos (por ejemplo, un motor electromagnético lineal o rotatorio), electromecanicos,
accionadores de estado solido (por ejemplo, Nitinol, piezoeléctricos), hidraulicos, neumaticos, de ferrofluido,
polimeros electroactivos, etc. Los accionadores se accionan por medio de la circuiteria de generacion de sefnales
para producir una sefial no determinista, de ruido o determinista (es decir, una sefial de polarizacion) en la
superficie del pie a través de las capas del material de plantilla. La sefial de polarizaciéon puede ser de un nivel de
subumbral o de supraumbral. En otra seccion divulgativa referente al controlador en esta memoria descriptiva se
divulgaran de manera adicional detalles de la sefial de accionamiento generada por el generador de sefales y de
la sefial de polarizacién de los accionadores, asi como de los intervalos de la frecuencia de la sefal de
polarizacion.

La estructura multicapa vibratoria de la figura 1a es controlable por medio de un controlador para el nivel de
estimulacion terapéutica para cada pie 13 durante una sesién de ajuste y se introduce en su zapato 14 para su
uso.

La figuralb representa el inserto de plantilla vibratorio mientras se esta usando en un zapato 14 para
proporcionar estimulacion en la planta del pie. Tras su uso, la fuente de alimentacion de bateria de la plantilla se
puede recargar usando el puerto de interfaz 16 y un cable de carga externo 17 mostrado en la figuraic. La
interfaz también puede incluir una interfaz de comunicaciones para acoplar un controlador a un dispositivo
externo con vistas a un control externo remoto, un diagnostico, una sintonizacién, una programacion y otros
fines.

La figura 1c representa el conjunto completo y la interfaz de programacion del inserto de plantilla multicapa de la
figura 1a. Tal como se ha mencionado previamente, el puerto de interfaz 16 también puede servir como puerto
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de programacion, permitiendo modificar, por ejemplo, niveles de vibracion y sefiales. La interfaz de
comunicaciones puede ser una comunicaciéon por cable u Optica en serie o en paralelo. La interfaz de
comunicaciones también puede ser unos medios de comunicacion éptica o de RF inalambrica.

El inserto de plantilla de las figuras 1a a 1c descrito anteriormente incluye estimuladores vibratorios. No obstante,
la capa superior 10 también se puede adaptar para dar acomodo a estimuladores eléctricos, los cuales pueden
usarse conjuntamente con una combinacion de uno o mas accionadores vibratorios situados en o sobre las otras
capas antes mencionadas.

Para la estimulaciéon eléctrica, pueden usarse uno o mas electrodos desechables, reutilizables, o con efecto
adherente-deslizante (del inglés "stick-slip”). Tal como se ha mencionado previamente, la estimulacion
proporcionada es de un nivel subumbral, de un nivel supraumbral, o alterna entre los dos niveles segin permitan
los tipos de estimulador usados.

Mientras se esta llevando en el zapato la plantilla de estimulacién neurolégica activa de las figuras 1a a 1c, el
usuario disfrutara de una mejora de la sensibilidad tactil en la parte inferior del pie. Esta sensibilidad tactil
mejorada conducira a una mejora del equilibrio, una mejora de la marcha, una potenciacion del rendimiento
sensomotor, una reduccion de caidas, y la evitacion de lesiones, tales como ulceras de pie diabético.

Las figuras 1a a 1c representan una estructura de plantilla para aplicar estimulacion neurolégica en la planta del
pie. Una forma de realizacién mas general de este aspecto de la presente invencion es que la plataforma de
estimulacion puede ser cualquier inserto que se coloque en un zapato, mas especificamente, para aplicar
estimulacion en los laterales y las superficies superiores del pie, ademas o en lugar de en la planta de este
ultimo.

Las figuras 2a y 2b representan una segunda forma de realizacién de la presente invencion. La figura 2a ilustra
un dispositivo de plantilla que incluye una almohadilla flexible desechable 21 envasada en una bolsa desechable
20. El dispositivo esta compuesto por una almohadilla de plantilla 21 que esta construida con una capa flexible,
conformable, delgada, que contiene sobre ella, varios emplazamientos electrédicos 23. Una pluralidad de
electrodos de estimulacion se incorpora en los emplazamientos electrédicos 23 en el lado superior de la
almohadilla encarado a la parte inferior del pie. Los electrodos de estimulacion pueden incluir, por ejemplo,
electrodos desechables, electrodos reutilizables destinados a usarse con gel conductor, o un nuevo disefio
novedoso de electrodos conocido como sistema de electrodos con efecto adherente-deslizante, el cual se
describira de forma mas detallada posteriormente.

Esta pluralidad de electrodos de estimulacion se acopla a un controlador albergado en un alojamiento 22. El
alojamiento 22 incluye también una fuente de alimentacion, un generador de sefales, y un controlador que
controla al generador de sefales. El controlador también puede incluir controles de interfaz de usuario. Este
controlador produce una sefial no determinista, o, alternativamente, una forma de onda no determinista, lo cual
da como resultado una estimulacion subumbral de ruido aleatorio del pie en contacto con la almohadilla 21 y sus
electrodos de estimulacién. En la capa superior de la almohadilla 21, o en otras partes del cuerpo del individuo,
se pueden incluir uno o mas electrodos de referencia. Preferentemente, la almohadilla 21 es delgada y
recambiable, y se puede afiadir a una plantilla 24 para generar contornos que produzcan confort. En el lado
inferior de la almohadilla se puede aplicar una capa autoadhesiva o una capa antideslizante para evitar que la
almohadilla se mueva con respecto a la plantilla 24 durante su uso.

La figura 2b representa el dispositivo de plantilla de la figura 2a mientras se usa en un zapato 25. El alojamiento
22 esta montado en la parte posterior del zapato por motivos de comodidad. Alternativamente, el alojamiento con
el controlador y otros componentes esenciales se puede montar en los laterales o en la parte superior del zapato.
El controlador con el generador de sefales y la bateria también se pueden acoplar de manera amovible al inserto
de plantilla desechable por medio de un conector de extensiéon, no mostrado, de tal manera que estos
componentes pueden situarse en otras ubicaciones que no sean en el mismo zapato. Una de las ventajas de
disponer de un acoplamiento amovible es que el controlador, el generador de sefiales, y la bateria se pueden
reutilizar mientras que el inserto de plantilla se puede tirar y sustituir a medida que se gasta por el uso.

La almohadilla flexible desechable 21 de la figura 2a antes descrita incluye estimuladores eléctricos. No obstante,
la almohadilla 21 también puede dar acomodo a accionadores de vibracién o a una combinacién de uno o mas
electrodos y uno o mas accionadores vibratorios. Ademas, de forma similar a la primera forma de realizacion de
las figuras 1a a 1c de la presente invencion, también se pueden incluir ventajosamente un puerto de interfaz de
comunicaciones y un puerto de carga de alimentacion.

Las figuras 3a y 3b representan una tercera forma de realizaciéon de la presente invencion. La figura 3a ilustra un
dispositivo de estimulacién que comprende una tobillera 30 conectada, por medio de un conjunto conector 32, a
una capa de estimulacion 31. La capa de estimulacién 31 es una plataforma destinada a aportar electrodos de
estimulacion y/o accionadores vibratorios activos para aplicar estimulacion en la superficie plantar del pie 13. La
tobillera 30 alberga componentes eléctricos conectados a los electrodos de estimulacion y/o a los accionadores
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vibratorios activos que proporcionan, respectivamente, estimulaciéon eléctrica o mecanica. La tobillera rodea el
tobillo y su posicién se mantiene por medio de un dispositivo de uniéon 33, tal como un dispositivo de ganchos y
ojales, tiras de velcro, o una hebilla, por ejemplo, mientras esta siendo utilizado.

La figura3b representa una vista ampliada de la tobillera de la figura 3a. El material de la tobillera es
preferentemente blando y conformable, y contiene bolsillos 34 para baterias y circuiteria de electrénica de
control. La tobillera 30 también puede incluir electrodos de estimulacién o accionadores vibratorios para aplicar
estimulacion en areas en torno al tobillo. Ademas, de manera similar a la primera forma de realizacién de las
figura 1a y 1c y de la segunda forma de realizacion de las figuras 2a a 2b de la presente invencion, en este
dispositivo de estimulacién, con la tobillera 30, también se pueden incluir ventajosamente un puerto de interfaz
de comunicaciones y un puerto de carga de alimentacion.

De manera similar a la primera y a la segunda formas de realizacion de la presente invencion, para la
estimulacion eléctrica, pueden usarse uno o mas electrodos de entre desechables, reutilizables o adherentes-
deslizantes. Para la estimulacién mecanica, pueden usarse uno o mas accionadores de tipo electromecanico,
electromagnético, de estado solido, hidraulico, neumatico, de ferrofluido, polimeros electroactivos, y otros tipos
de accionador para aplicar vibraciones. En cualquier caso, sea eléctrica 0 mecanica, la seial de estimulacion es
una sefal no determinista, y puede ser de un nivel subumbral, de un nivel supraumbral, o alternarse entre los dos
niveles segun permitan los tipos de estimulador usados.

Las figuras 4a y 4b ilustran una cuarta forma de realizacion de la presente invencion. La figura 4a es, en general,
una vista frontal de un arnés 40 para proporcionar estimulacion neuroldgica al pie y al tobillo. El arnés incluye
una parte frontal que se lleva sobre el pie, y unos medios de unién 42 para afianzar el arnés 40 en torno al tobillo.
El arnés 40 sirve como plataforma para aplicar estimulacion en diversas areas del pie y del tobillo a través de
electrodos de estimulacion, accionadores vibratorios, o una combinacién de los mismos. El arnés 40 se puede
llevar con un calzado convencional.

Tal como se muestra en la figuradb, la cual es una vista lateral del arnés de la figura 4a, el arnés 40 incluye una
parte de conexion 45 que une una parte posterior 43 con la parte frontal 41 y que afianza el arnés, de manera
firme y comoda, al pie y al tobillo. La parte de conexion 45 puede ser, por ejemplo, un tejido estirable, malla,
espuma viscoelastica, o geles. Montados en la parte posterior 43 y en la parte frontal 41, y, opcionalmente, en la
parte de conexion 45, se encuentran medios de estimulacion, tales como un estimulador de sefiales eléctricas y
un estimulador vibratorio mecanico descritos anteriormente en relacion con la primera, la segunda y la tercera
formas de realizacion. Las ubicaciones de los medios de estimulacién incluyen la parte frontal del tobillo 44, la
parte posterior, y pueden incluir el lateral de manera que apunten a los tendones, ligamentos y musculos
responsables del movimiento y la estabilidad del tobillo.

De manera similar a las formas de realizacion antes expuestas, para la estimulacion eléctrica, pueden usarse
uno o mas electrodos de entre desechables, reutilizables o adherentes-deslizantes. Para la estimulacion
mecanica, pueden usarse uno o mas accionadores de tipo electromecanico, electromagnético, de estado solido,
hidraulico, neumatico, de ferrofluido, polimeros electroactivos y otros tipos de accionador para aplicar
vibraciones. En cualquier caso, sea eléctrica o mecanica, la sefial de estimulacién es una sefial no determinista,
y puede ser de un nivel subumbral, de un nivel supraumbral, o alternarse entre los dos niveles segun permitan
los tipos de estimulador usados.

Ademas, tal como se muestra en la figuradb, el arnés esta conectado eléctricamente de manera amovible a un
controlador ubicado remotamente, que incluye un generador de sefiales, una bateria y, opcionalmente, una
interfaz de comunicaciones por medio de un cable 46. El arnés amovible se puede tirar y sustituir como articulo
perecedero, mientras que los componentes eléctricos y electrénicos, que son mas duraderos, pueden
reutilizarse. Alternativamente, todos estos componentes se pueden integrar de manera ventajosa con el arnés 40
para formar una unidad ponible compacta. En una configuracion integrada de este tipo, el cable 46 se puede usar
como cable amovible utilizado para programar el controlador o recargar la bateria.

Las figuras 5a a 5d ilustran una quinta forma de realizaciéon de la presente invencion. La figura 5a muestra un
dispositivo de tipo ropa 50 con un elemento superior de tipo calcetin 53 y un elemento inferior de tipo plantilla 51.
El elemento inferior de tipo plantilla 51 consta de una region de interfaz moévil 52 para acoplarse de manera movil
y amovible al generador de sefiales de polarizacién de un controlador alojado en un inserto de talén 55 mostrado
en la figura 5c.

La figura 5b muestra una vista desde el lado inferior del elemento inferior de tipo plantilla. A partir de esta vista,
se pone de manifiesto que la region de interfaz 52 comprende dos almohadillas conectoras 54. Las almohadillas
conectoras 54 se conectan a un patrén de electrodos 53 tejido o introducible en el elemento inferior de tipo
plantilla 51. El patron de electrodos 53 hace contacto con la piel del pie del individuo que lleva el dispositivo para
proporcionar estimulacién eléctrica cuando se aplica una sefal de polarizacién a las almohadillas conectoras 54.

El inserto de talén 55 mostrado en la figura 5c incluye un par de almohadillas de contacto 56 para recibir las dos
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almohadillas conectoras 54 del elemento inferior de tipo plantilla 51. Una parte integral del inserto de talon 55 es
un alojamiento 57 para una fuente de alimentacion de bateria y el controlador y su generador asociado de
sefiales de polarizacion. En la practica, el inserto de talon 55 se une de manera fija o amovible a un zapato 59
por el area posterior y de taldon del zapato, tal como se muestra en la figura 5d. A continuacion, el pie que lleva el
dispositivo de tipo ropa 50 se introduce en el zapato 59. Una vez introducido, se materializa una conexién
eléctrica entre las dos almohadillas conectoras 54 en el elemento inferior de tipo plantilla 51 y el par de
almohadillas de contacto 56 en el inserto de talon 55, completando asi un circuito que permite que fluyan sefiales
eléctricas de estimulacion hacia los electrodos tejidos en el elemento inferior de tipo plantilla 51.

La fuente de alimentacién de bateria del alojamiento 57 es, preferentemente, una fuente de alimentacion
recargable que se puede recargar usando un cargador 58 mostrado en la figura5c. Adicionalmente, el controlador
del alojamiento 57 se puede programar usando un cable o una conexién inalambrica con un dispositivo de
ordenador externo, no mostrado.

La conexién entre las dos almohadillas conectoras 54 en el elemento inferior de tipo plantilla 51 y el par de
almohadillas de contacto 56 en el inserto de talon 55 se puede mejorar a través del uso de cantidades
moderadas de gel conductor. Las almohadillas 54 en la regién de interfaz moévil 52 tienen una dimension
suficiente para permitir cierto movimiento de la estructura de calcetin dentro del zapato sin interrumpir la
conexion. Ademas, el controlador en el inserto de talén 55 del dispositivo se puede usar para ajustar niveles de
estimulacion eléctrica a un nivel terapéutico.

El acoplamiento eléctrico moévil y amovible entre el elemento inferior de tipo plantilla y el inserto de talén esta
destinado, ventajosamente, a permitir que un usuario del dispositivo de tipo ropa se lo ponga y se lo quite
facilmente del calzado cuando lo desee. Ademas, el dispositivo de tipo ropa se puede lavar facilmente sin danar
ningun componente electronico, y se puede tirar y sustituir como articulo perecedero mientras que el inserto de
talén, que es mas duradero, se reutiliza. Por otra parte, si el inserto de talén 57 se une de manera amovible a un
zapato, entonces el inserto de talén presenta un aumento de la portabilidad que permite que sea trasladado a un
zapato nuevo cuando asi se desee.

La figura 6 representa una sexta forma de realizacion de la presente invencion. Tal como se muestra en ella, un
calcetin 60 destinado a ponerse en el pie incluye una serie de bolsillos o regiones para dar acomodo a
estimuladores. En funcién de las necesidades del individuo, los dispositivos de estimulacion se pueden situar en
la parte frontal del tobillo 61, para estimular el tendén tibial anterior, en la parte posterior del tobillo 62 para
estimular el tendén de Aquiles, en el lado del pie 63, o en la planta del pie 64.

Las ubicaciones de estimulacion estan disefiadas para incluir accionadores mecanicos con vistas a la
estimulacion vibratoria y/o electrodos con vistas a la estimulacion eléctrica. En una configuracion en la que se
proporciona estimulacion eléctrica en el pie y/o el tobillo, el calcetin proporciona ubicaciones electrédicas para
lograr un cumplimiento adecuado por parte del usuario y una colocacion adecuada de los electrodos. Unos hilos
conductores recorren todo el calcetin, prescindiendo de hilos visibles. La introduccién del pie en un zapato
especialmente elaborado conecta el calcetin con un controlador y una bateria situados en la suela del zapato.
Los controles para este calcetin se pueden situar en el lateral del zapato.

Una de las ventajas del calcetin 60 es que el controlador, el generador de sefales y la bateria integrados con el
zapato se pueden reutilizar, mientras que el calcetin se puede lavar y se puede tirar y sustituir a medida que se
desgaste por el uso. De manera similar a las formas de realizacién previamente descritas de la presente
invencion, el zapato puede tener un puerto de carga de bateria para cargar la bateria y un puerto de interfaz de
comunicaciones para conectarse con un dispositivo de ordenador externo remoto con fines tales como
diagndsticos, sintonizacién y programacion.

Los estimuladores son accionados por la circuiteria de generacién de sefiales para producir una sefial no
determinista o de ruido (es decir, sefial de polarizacién) en la superficie del pie y/o del tobillo. La sefal de
polarizacion puede ser de un nivel subumbral o supraumbral. Para la estimulacion eléctrica, se pueden usar uno
o mas electrodos de entre desechables, reutilizables o adherentes-deslizantes. Tal como se ha mencionado
previamente, la estimulacién proporcionada es de un nivel subumbral, de un nivel supraumbral, o se alterna entre
los dos niveles segun permitan los tipos de estimulador usados. Ademas, de manera similar a los efectos
logrados mediante el uso de las formas de realizaciéon antes mencionadas de la presente invencion, estimulando
la parte inferior del pie se puede esperar una mejora de la sensacion tactil. Estimulando la region del tobillo se
puede esperar una mejora de la propiocepcion, o de la sensacion de los angulos articulares, lo cual tendra un
efecto directo sobre el equilibrio y la marcha. Con una estimulacion combinada, se pueden disfrutar de mejoras
en el equilibrio, la marcha y la sensacion tactil en el pie. Ademas, el dispositivo se podria usar para aplicar un
masaje terapéutico de nivel supraumbral con el fin de mejorar el flujo sanguineo.

La figura 7 es una ilustraciéon de una séptima forma de realizacion de la presente invencion, que proporciona una
estructura de estimulacién para estimular la parte inferior de la planta de un pie. En esta forma de realizacion, la
plantilla de estimulaciéon es una almohadilla de electrodos desechable 71 que se pega a la superficie de un
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calcetin 70. El calcetin proporciona una conexion eléctrica con un controlador y una fuente de alimentacion de
bateria a través de materiales conductores. En la practica, el individuo le daria la vuelta al calcetin 70, sacaria la
almohadilla de electrodos desechable 71 de un envase, la montaria en la parte inferior interior del calcetin 70, y
le volveria a dar la vuelta al calcetin. La plantilla seria una estructura muy flexible o comoda que permitiera su
uso durante el dia cuando se coloca en un zapato o aportaria también beneficios sin el zapato siempre que el
calcetin se lleve puesto. La plantilla de estimulacién puede ser totalmente auténoma o se puede conectar a un
controlador exterior por medio de un cable con vistas a la alimentacion y la generacion de sefales. La plantilla se
puede tirar cuando se lave el calcetin o se puede reutilizar durante un cierto periodo de tiempo definido.

Aunque no se muestra en la figura7, una estructura similar se podria configurar y aplicar para proporcionar
estimulacion en las superficies laterales y superiores del pie.

Las figuras 8a ae representan formas de realizacion adicionales de la presente invencion. Insertos para calzado
que aplican estimulacion neurolégica mecanica, ya sea de un tipo plantilla como se muestra en la figura 8a o de
un tipo que rodea de manera mas sustancial el pie, utilizan accionadores vibratorios para crear la sefial de
polarizacion. Estos accionadores se pueden incorporar en el inserto de varias maneras. La figura8a muestra uno
0 mas accionadores individuales 81 situados en ubicaciones por todo el inserto 80. Las ubicaciones de los
accionadores se pueden basar, preferentemente, en la anatomia del pie (considerando, por ejemplo, los papeles
que juegan los mecanorreceptores en diferentes ubicaciones en cuanto al equilibrio y la marcha), y en
consideraciones de disefio (por ejemplo, necesidad de mantener la flexibilidad en ciertos lugares).

Puesto que los accionadores se alimentan con electricidad, se deben conectar a una fuente de alimentacién con
conductores 82, tal como se muestra en la figura8a. Estos conductores se pueden formar a partir de hilos
metalicos o se pueden incorporar en forma de un patrén, por ejemplo, sobre un circuito eléctrico flexible que se
proporciona como capa en el inserto. Preferentemente, los conductores terminaran en un conector 83 que se
incorpora en el inserto. Para establecer la conexién eléctrica con el inserto se usaria un conector complementario
cableado desde el controlador.

Tal como se muestra en la figura8b, los accionadores 81, preferentemente, estan incrustados en el material del
inserto para calzado. Puesto que algunos tipos de accionadores son rigidos, puede que resulte preferible
retirarlos del lado del inserto que esta en contacto con la piel.

Los accionadores 81 se pueden construir como unidades de funcionamiento independiente que se incrustan en
el material del inserto 80. Puede que resulte preferible incrustar componentes del accionador directamente en el
material del inserto, usando efectivamente el material del inserto como alojamiento del accionador. En la figura
8c, se representan componentes internos de un accionador electromagnético lineal. Una bobina de hilo metalico
84 y un iman permanente 85 se incrustan directamente en el material del inserto. De manera similar, otros tipos
de accionador se pueden materializar eficazmente incrustando sus componentes constituyentes directamente en
el material del inserto.

Otra forma de realizacion preferida de la presente invencidén consiste en situar los accionadores 81 en la
superficie del material del inserto de calzado, tal como se muestra en la figura 8d. Todavia otra forma de
realizacion preferida consiste en unir el material de inserto 80 a un accionador plano, delgado, de estado soélido
86 (por ejemplo, una pelicula piezoeléctrica, un polimero electroactivo, etc.). En ciertos casos, especialmente con
polimeros electroactivos, el accionador puede formar sustancialmente el inserto completo.

Las figuras 9a-e representan formas de realizacion adicionales de la presente invencion. Insertos para calzado
que aplican una estimulacién neuroldgica mecanica, ya sea de un tipo plantilla como se muestra en la figura 9a o
de un tipo que rodea de forma mas sustancial el pie, utilizan accionadores vibratorios para crear la sefial de
polarizacién. Las vibraciones que salen de los accionadores 91, ya estén situados en el material de inserto, tal
como se muestra en las figuras 9b y 9d, o adjuntos a una superficie del material de inserto (figuras 9c y 9e),
estan destinadas a propagarse por todo el material del inserto 90 para proporcionar estimulacion neuroldgica
sobre la mayor superficie posible de la piel. Sin embargo, para que el material del inserto resulte cémodo, el
mismo deberia ser, preferentemente, flexible y comprensible, no resultando normalmente muy adecuadas estas
caracteristicas del material para la propagacion de vibraciones. Es posible mejorar la propagacion de las
vibraciones por todo el inserto incrustando estructuras de materiales con propiedades mecanicas (por ejemplo,
rigidez y relacion de amortiguamiento) seleccionadas de tal manera que puedan ser como trayectos para que la
vibracion viaje alejandose de los accionadores con una menor atenuacion.

Una de estas estructuras incrustadas es una multitud de pequefas perlas rigidas 92 distribuidas por todo el
material de matriz circundante del inserto (figuras 9b y 9c). Las perlas sirven para transmitir la vibracion al mismo
tiempo que permiten que el inserto se mantenga sustancialmente flexible y comprensible. Las perlas pueden
estar densamente compactadas, en capas o por todo el material matricial, o pueden estar compactadas con una
menor densidad. Las perlas también pueden ser no rigidas, aunque, no obstante, con propiedades mas
favorables a la propagacion de vibraciones que el material matricial circundante.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 684 379 T3

Otra estructura (figuras 9d y 9e) que promueve la propagacion de vibraciones utiliza componentes planos o no
planos de material 93 que presentan propiedades mecanicas favorables, es decir, una mayor rigidez o un menor
factor de amortiguacién con respecto al material matricial circundante. Estos componentes, formados, por
ejemplo, a partir de metal, polimero de alta dureza o ciertas espumas viscoelasticas, se pueden unir a
accionadores incrustados (figura 9d) o se pueden situar proximos a accionadores montados superficialmente
(figura 9e). Estas estructuras para propagacion de vibraciones se pueden interrumpir, tal como se muestra en las
figura 9d y 9e, o pueden formar una capa continua por todo el inserto para calzado.

Un factor comun para todas las formas de realizacion de la presente invencion, particularmente para las formas
de realizaciéon enfocadas en los medios de introduccion de sefiales de polarizacion para aplicar una estimulacion
en los mecanorreceptores en el pie, es la importancia de minimizar la incomodidad creada por la rigidez de los
medios de introduccion de sefiales de polarizacion. Aunque muchos electrodos y accionadores son
suficientemente pequeios para su inclusién en un dispositivo de estimulaciéon basado en calzado, la presencia
de objetos rigidos o semirrigidos en un zapato flexible tiende a crear problemas en el pie, tales como llagas,
Ulceras, heridas, etc., en muchos individuos, especialmente si son diabéticos. Por lo tanto, la colocacién de
objetos en un dispositivo de estimulacion basado en calzado evita, preferentemente, planos de flexiéon y puntos
de presion.

La figura 10 representa una forma de incorporar accionadores rigidos en un inserto para calzado sin crear puntos
de presién anormales durante la flexion del zapato que se produce normalmente al caminar. Un inserto 100 de
forma comun para la superficie plantar del pie tiene areas de alta presion 101 asi como planos de flexion 102. En
un inserto de plantilla para calzado, por ejemplo, hay tipicamente tres regiones de alta presién y dos planos de
flexion. En otras areas, la presion es en general mucho menor. Adicionalmente, en otras regiones la flexion que
se produce es de hecho pequefia o inexistente durante el uso del inserto de plantilla en actividades comunes.
Seleccionando un material, o combinacién de materiales, para el cuerpo de inserto 100 que propaga bien las
vibraciones, y colocando electrodos o accionadores, tales como motores, en regiones seleccionadas 103 fuera
de las areas criticas y separadas del borde del inserto, es posible lograr la aplicacion deseada de estimulacion
sin provocar incomodidad o afiadir un esfuerzo mecanico indebido en los propios electrodos o accionadores. En
el caso de motores, la reduccion al minimo de la carga de presion sobre ellos hace que disminuya la probabilidad
de alteracion de la sefial de estimulacion deseada asi como de reduccion en la vida del motor.

Las restricciones antes mencionadas que se imponen sobre electrodos y accionadores de estimulacion con
estructura rigida, no se aplican a electrodos y accionadores que, por su naturaleza, son flexibles y conformables.
Estos incluyen accionadores del tipo polimero electroactivo y otros, y electrodos de conductor delgado y flexible.
Los accionadores y electrodos conformables, flexibles, se pueden situar en regiones de alta presion y planos de
flexion segun resulte adecuado.

En la presente invencion, cuando se usen sefales de polarizacion eléctricas para estimular mecanorreceptores,
puede usarse una variedad de electrodos, tales como un electrodo adherente-deslizante, un electrodo
desechable, y un electrodo reutilizable, para aplicar sefales eléctricas en una superficie de la piel. Los electrodos
autoadhesivos son un tipo ilustrativo de electrodo desechable que esta disponible cominmente. No obstante,
uno de los problemas comunes asociados a los electrodos autoadhesivos tradicionales es que no se pueden
incorporar adecuadamente en la ropa. En general, seria ventajoso que la ropa se pudiese deslizar con respecto a
la piel, movimiento que no es posible con la incorporacién de electrodos adhesivos simples en la prenda de
vestir. Para superar esta desventaja, se describe una estructura de electrodos novedosa de una forma de
realizacion de la presente invencion, tal como muestra la figura 11.

Tal como se muestra en la figura 11, la superficie dérmica 110 se prepara usando procedimientos tradicionales
(por ejemplo, abrasion, frotamiento, o ninguna preparacion en absoluto). Unido a la piel 110 se encuentra un
electrodo conductor 111 con un reverso adhesivo. Una capa de ropa 114, tal como un calcetin previamente
mencionado en una de las formas de realizacion de la invencioén, se fabrica de tal manera que contiene una
estructura de electrodos 113, tejida en o sobre la ropa, en el lado de esta ultima que esta en contacto con la piel.
Esta estructura de electrodos puede ser temporal o permanente con respecto a la ropa. Entre los dos electrodos
se coloca un recubrimiento delgado Iubrico e hidréfilo 112. Este recubrimiento sirve para conducir electricidad asi
como para permitir que un electrodo se deslice superando a otro sin tirar de la piel ni estirarla. Tipicamente, la
ropa 114 se mantiene ajustada al cuerpo de manera que los componentes de los electrodos estén en contacto
entre si. El recubrimiento lUbrico se puede proporcionar como un componente independiente que se puede
sustituir facilmente. Tipicamente, el electrodo en la ropa 114 es de un tamafio mayor que su equivalente dérmico
para permitir un movimiento relativo entre los componentes sin perder contacto eléctrico. Alternativamente, el
electrodo de la piel podria ser el mayor de los dos.

En la presente invencién, un controlador es responsable, entre otras funciones, del control de parametros de
estimulacion usados para accionar las estructuras de estimulacion, por ejemplo, electrodos, accionadores
vibratorios, y combinaciones de los mismos. En la FIG. 12 se muestra un diagrama de alto nivel de un
controlador. Acoplados al controlador 120 se encuentran una o mas estructuras de estimulacion 121 y uno o mas
elementos de captacion o sensores 122. Los elementos de captacion 122 pueden ser usados por el controlador
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para modular el rendimiento de las estructuras de estimulacion en funcién del uso del dispositivo.

Un ejemplo de un elemento de captacion es un sensor de presion que es usado por el controlador para apagar el
dispositivo, para situar el dispositivo en un modo de alimentacién bajo cuando no se esté usando, o para detectar
una fase de balanceo de una extremidad. Otros ejemplos de elementos de captacion son los acelerometros y los
transductores de fuerza. Un uso ejemplificativo de un elemento de captacion es detectar si un individuo esta
sentado, con lo cual la presién sobre un dispositivo del calzado sera menor que cuando el individuo esté de pie.
Captando la actividad del individuo, el controlador puede, por ejemplo, situar los elementos de estimulacién en un
modo de alimentacion bajo para conservar vida de la bateria. Los ejemplos de sensores para esta aplicacion
incluyen sensores resistivos, capacitivos, inductivos, piezoeléctricos, de polimero electroactivo, mecanicos
basados en silicio, etc.

Ademas de apagar el dispositivo, los sensores podrian ajustar el modo de este ultimo. Por ejemplo, durante la
marcha se produce una fase de balanceo en la que una de las extremidades no esta en contacto con el suelo.
Cuando no se encuentra en la fase de balanceo, la extremidad esta en una fase de apoyo en la que esta en
contacto con el suelo. Durante la fase de balanceo, el controlador puede conmutar de proporcionar un estimulo
subumbral para obtener una potenciacion sensorial, a una sefial supraumbral para obtener una accién de masaje
momentanea. Una de las formas de realizacion preferidas consiste en que, cuando el dispositivo esté
proporcionando tanto un estimulo de nivel subumbral como un estimulo de nivel supraumbral, el controlador
conmute de manera alternada entre los dos niveles basandose en ciclos predeterminados de fase de balanceo y
fase de apoyo, o basandose en ciclos de tiempo predeterminados. Adicionalmente, la duracién y el ciclo de
estimulacion de nivel supraumbral pueden verse afectados por el nivel de la fuente de alimentacién de bateria.
Es decir, en un modo de ahorro de alimentacién, el controlador puede limitar la estimulacion de nivel
supraumbral, la cual requiere, inherentemente, mas energia para su funcionamiento que la estimulacion de nivel
subumbral.

De la misma manera, el controlador puede controlar la activacion de estimulacion eléctrica y estimulacion
vibratoria controlando sus ciclos activos. En un sistema ponible de la presente invencién en el que puede
proporcionarse una combinacion de estimulacion eléctrica y estimulacion vibratoria, el controlador tiene la
capacidad de activar solamente electrodos o accionadores vibratorios seleccionados segun las modalidades
expuestas anteriormente, con el fin de ahorrar energia o de personalizar el dispositivo ponible para las
necesidades terapéuticas de cada individuo.

Asimismo, los sensores 122 de la figura 12 se pueden usar para monitorizar el rendimiento del dispositivo y para
proporcionar una sefial de aviso si los elementos de los accionadores no estan funcionando correctamente, o
para realizar ajustes en la sefial de accionamiento para tener en cuenta cambios en el rendimiento de los
elementos de estimulacion a lo largo del tiempo.

Tal como se ha expuesto anteriormente, los accionadores vibratorios utilizados en el sistema ponible para
estimulacion neurolégica pueden ser de muchos tipos, incluyendo un motor rotatorio. Los motores rotatorios se
usan, comunmente, para producir vibraciones, y se usan en dispositivos tales como teléfonos celulares,
buscapersonas y juguetes. Su pequefio tamafio hace que resulten propicios para su incorporacion en
dispositivos de potenciacion sensorial. No obstante, a diferencia de estos dispositivos, en los que es aceptable
una unica frecuencia de vibracioén, se prefiere que la presente invencién produzca un ancho de banda amplio de
frecuencias. Los motores rotatorios tienen una velocidad de rotacion, y, por lo tanto, una frecuencia, que esta
vinculada directamente con el voltaje DC que se les aplica. Por tanto, es esencial adaptar motores rotatorios de
serie para proporcionar un intervalo mas amplio de frecuencias de vibracion. Una de las técnicas para generar
una estimulacion vibratoria con un amplio intervalo de frecuencias, es decir, con una caracteristica de ruido de
banda ancha, es accionar los motores con una sefal predeterminada, tal como se muestra en la figura 13.

La figura 13 representa una forma de onda para un accionador de motor rotatorio individual dentro de una
estructura. Esta forma de onda 130 se muestra en una representacion de voltaje con respecto al tiempo.
Cambiando el voltaje de una manera escalonada, por ejemplo de 131 a 132, el motor se acciona acelerandose o
decelerandose a una velocidad de rotacion diferente. Esto hace que cambie la frecuencia de la vibracién de
salida para un motor individual. Tipicamente la respuesta del motor es lenta de manera que no puede seguir una
sefial que varie rapidamente. Por lo tanto, para lograr la salida vibratoria deseada del motor resulta adecuado
proporcionar una sefial de accionamiento de tipo escalera con cada nivel, como 131 o 132, que dure por lo
menos varios milisegundos. La anchura de cada escaldn de la sefial escalonada es ajustable y programable por
el controlador y su generador de sefiales asociado para adecuarse a la especificacion de cada motor rotatorio
usado como accionador. La duraciéon de cada escalén de las sefales de accionamiento es de un espacio de
tiempo suficientemente largo para permitir que cada accionador responda a una sefal de accionamiento, asi
como suficientemente corto para evitar que el accionador alcance completamente la velocidad de rotacién
correspondiente al nivel de voltaje de ese escalon. Para el tipo de motores usados satisfactoriamente hasta el
momento, la duracién de tiempo de cada escalén de la sefial de accionamiento es aproximadamente, por
ejemplo, de 2 ms a 8 ms.
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Ademas, la inversion de la direccion de giro del motor, o del movimiento lineal del motor en caso de que se use
un motor lineal, cambiando la polaridad del voltaje de accionamiento, da como resultado tipicamente un tiempo
de respuesta deficiente. Para obtener una respuesta adecuada de un motor del tipo mencionado, a la sefial de
accionamiento se le suma un desplazamiento de voltaje 133. Este desplazamiento vence la inercia del motor y lo
situa en un estado de presteza. Este voltaje de desplazamiento depende de las especificaciones del motor y, por
tanto, es ajustable y programable por el controlador y su generador de sefiales asociado para cumplir diferentes
caracteristicas de los motores.

Ademas de controlar cada accionador de esta manera, existen otras diversas técnicas que se usan para generar
ruido de banda ancha a partir de una pluralidad de accionadores en el sistema ponible de la presente invencion.
En primer lugar, el dispositivo puede embeber multiples elementos vibratorios en un medio (por ejemplo, gel) que
conduzca bien las vibraciones. La separacién espacial entre motores permite que patrones de vibracién de cada
motor interfieran constructiva y destructivamente entre si produciendo una variacion adicional y, por tanto, ruido.
El tiempo que tarda en propagarse la vibracion se afiade a este efecto. Ademas, algunos motores de entre una
pluralidad de estos se puede hacer que giren en direcciones diferentes para introducir una aleatoriedad adicional
en la sefial producida por la pluralidad de accionadores en la presente invencion.

Las figuras 14a-b representan formas de realizacion adicionales de la presente invencion. Para lograr el grado
mas alto posible de beneficio terapéutico por la estimulacion neurolégica descrita en la presente memoria, puede
que resulte beneficioso personalizar o sintonizar de otro modo parametros de estimulacion segun las
necesidades particulares del usuario individual.

Uno de estos sistemas, figural4a, involucra al individuo en una serie de pruebas de rendimiento sensorial
mientras se varian ajustes de la estimulacion. El individuo coloca el area que se va a someter a prueba, por
ejemplo, la superficie plantar del pie, sobre una plataforma de soporte 146 que tiene, unido a la misma, un
dispositivo de aplicacion de estimulacion neuroldgica 147. Un ordenador de control principal 140, con software
personalizado e interfaces de laboratorio, controla todos los aspectos de la prueba y del analisis subsiguiente.
Como ejemplo de una de estas pruebas, el ordenador 140 fija unos parametros de estimulacion particulares en
un controlador de estimulaciéon programable 141. El ordenador 140 selecciona también una serie de estimulos de
prueba que se presentaran, por medio de un control de estimulo de prueba programable 142. El controlador de
estimulos 142 provoca, a su vez, que un accionador de estimulos 144 y un dispositivo de presentacion de
estimulos 145 presenten el estimulo de prueba al individuo. Por medio del dispositivo de estimulacién 147, al
individuo, en las proximidades del estimulo de prueba, se le proporciona estimulacién neuroldgica. Las
respuestas del individuo al estimulo de prueba, por ejemplo, si el mismo fue captado o no, se registran mediante
instrumentacion adecuada 143 y se ponen a disposicion del ordenador de control principal 140, y, quizas
también, directamente, del control de estimulos de prueba 142.

Un proceso de ajuste de parametros de estimulacion neurolégica mientras se monitorizan cambios en la funcion
sensorial permitira seleccionar parametros de estimulacion éptimos para este individuo. Preferentemente, estos
parametros se descargaran o se comunicaran de otro modo a los medios de control del sistema de estimulacion
ponible 148.

El sistema descrito en la figura 14a también se puede usar para determinar el umbral sensorial de un individuo
en el area anatomica de interés. En este uso, el dispositivo de estimulacién neurolégica esta apagado. El
accionador de estimulos 144 y el dispositivo de presentacion 145 presentan una serie de estimulos de prueba a
niveles diferentes. Los niveles se ajustan hasta que el individuo identifica un nivel de un estimulo solo como
apenas captado. Alternativamente, el propio dispositivo de estimulacion 147 se puede usar para aplicar estimulos
de prueba en lugar de estimulacion neurolégica.

Un segundo sistema de este tipo, figura14b, se usa también para sintonizar parametros de estimulacion segun
las necesidades del individuo. En este sistema, nuevamente un ordenador de control principal 140 controla la
prueba, usando un controlador de estimulacion programable 142. No obstante, en este sistema, al individuo se le
dan instrucciones para llevar a cabo una tarea mientras el sistema presenta una variedad de patrones de
estimulacion. El rendimiento del individuo en esta tarea se registra mediante instrumentacion adecuada 149.
Estas mediciones del rendimiento se ponen a disposicion del ordenador de control 140. Se ajustan parametros
de estimulacion para lograr el mejor rendimiento en la tarea por parte del individuo. Tal como anteriormente, los
parametros de estimulacion 6ptimos para el individuo preferentemente se descargaran o se comunicaran de otro
modo a los medios de control del sistema de estimulacién ponible 148.

En referencia a la figura 16a podra entenderse mejor un procedimiento preferido para utilizar los aparatos
mostrados en la figura 14 para determinar el umbral sensorial. Tras una etapa 161 de configuracion del equipo,
de dar instrucciones al individuo, y de seleccionar un nivel inicial para el estimulo de prueba, se realiza una
medicién 162 de la capacidad del individuo para detectar el estimulo. Se toma una determinacion 163 sobre si el
nivel del estimulo es el umbral sensorial. Si se requieren pruebas adicionales, el nivel del estimulo de las pruebas
se ajusta a 164 y la prueba se repite 162. Cuando el nivel del umbral se ha determinado satisfactoriamente, se
seleccionan los parametros de estimulacion adecuados con respecto al umbral 165. A continuaciéon, estos
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parametros se comunican al dispositivo de estimulacién ponible 166.

En referencia al procedimiento de la figura16b podra entenderse mejor un procedimiento preferido para utilizar
los aparatos mostrados en la figura 14 para optimizar la estimulacion. Tras una etapa 161 de configurar el
equipo, de dar instrucciones al individuo y de seleccionar un nivel de ensayo inicial de estimulacion, se realiza
una medicién 167 del rendimiento del individuo en una tarea sensomotriz especificada. Se toma una
determinacion 168 sobre si ese rendimiento es el mejor posible. Si se determina que el rendimiento no es todavia
optimo, los parametros de estimulacion se ajustan 169 basandose en resultados de ensayos ya completados. A
continuacion se realizan mediciones de rendimiento adicionales 167. Este proceso se repite hasta que se
alcanza una condicién de optimizacién. En ese momento, se hara que el sistema de optimizacién comunique 166
los parametros de estimulacion éptimos al dispositivo ponible.

En el procedimiento de la figura16b, los tipos de tareas sensomotrices usadas para optimizar la estimulacion
terapéutica incluyen pruebas de sensibilidad tactil, pruebas de percepcion de los angulos articulares, pruebas de
equilibrio, caminar y otras pruebas de marcha, y otras habilidades motrices.

En el procedimiento de la figura 16b, los tipos de mediciones realizadas mientras se esta llevando a cabo la tarea
sensomotora incluyen: respuestas verbales directas del individuo; mediciones realizadas a partir de
instrumentacion biomecanica tal como placas de fuerza, sistemas de seguimiento de movimiento, y goniémetros;
mediciones neurofisiolégicas realizadas mediante la monitorizacion de actividad eléctrica en neuronas
sensoriales o motrices que manan del area de prueba; y mediciones neurofisioldgicas realizadas monitorizando
la actividad cerebral con instrumentos tales como EEG, fMRI, etcétera.

El controlador utilizado en la presente invencioén incluye, en general, por ejemplo, una CPU, memoria, tal como
memoria flash, RAM, EPROM, PROM, EDO, FP, un puerto de comunicacién serie o paralelo, un conversor
CC/CC, un conversor A/D (ADC), un conversor D/A (DAC), un dispositivo de logica programable, y
amplificadores. Puede verse un ejemplo del controlador y de sus componentes asociados en la figura 15, que
incluye un microcontrolador 151, una interfaz de programacion 152, tal como una interfaz de comunicacion serie
o paralelo, unos medios de almacenamiento de formas de onda digitales 154 (es decir, una memoria), que
también se pueden usar como memoria del sistema compartida, un DAC 155 para convertir la sefial de
polarizacién digital en una sefal de polarizacién analdgica, un amplificador de potencia y de acondicionamiento
analdgico para acondicionar y amplificar la sefial analdgica de polarizacion a un nivel adecuado para accionar
accionadores mecanicos o electrodos 157, un circuito de temporizacion y recuento 153 para diversas
necesidades de temporizacion del sistema y un circuito de monitorizacion de bateria 158. El diagrama incluye
también una bateria, un conmutador de ENCENDIDO/APAGADO e indicadores de luz de estado. El generador
de sefiales puede considerarse como una parte integral del controlador o un componente agrupado por
separado, que incluye, por ejemplo, un ADC, un DAC, memoria, por ejemplo de los tipos previamente
mencionados, amplificadores. Los detalles de estos componentes electrénicos y eléctricos no se describen en la
presente memoria ya que los mismos deben resultar evidentes para aquellos expertos en la materia para
seleccionar el hardware eléctrico y electronico adecuado para implementar una combinaciéon que implemente el
controlador, el generador de sefiales, la interfaz de comunicaciones, la fuente de alimentacion de bateria y otras
caracteristicas de la presente invencion que se divulgan en la presente memoria.

Todas las formas de realizacion de la presente invencion divulgadas en la presente memoria utilizan un
generador de sefiales para proporcionar una sefial de accionamiento para accionar un estimulador eléctrico, un
accionador vibratorio o una combinacion de los mismos. La sefial de polarizacion para accionar un estimulador
eléctrico de la presente invencion esta compuesta por una o mas frecuencias con un ancho de banda superior a
0 Hz hasta aproximadamente 10 KHz, preferentemente superior a 0 Hz hasta aproximadamente 5 KHz, y, mas
preferentemente, superior a 0 Hz hasta aproximadamente 1 KHz. Ademas, cada estimulador eléctrico de la
presente invencion proporciona una estimulacion eléctrica a la piel con una densidad de corriente en un intervalo
de entre mas de 0 hasta aproximadamente 1,55 mA/cm? (10 mA/pulgadas?), preferentemente entre mas de 0 y
aproximadamente 0,155 mA/cm? (1 mA/pngadasz), y proporciona una estimulacion eléctrica a la piel con una
densidad de corriente en un intervalo de, mas preferentemente, entre mas de 0 y aproximadamente 0,0775
mA/cm? (0,5 mA/pulgadas?).

La sefal de polarizaciéon para accionar cada accionador vibratorio estd compuesta por una o mas frecuencias
con un ancho de banda de mas de 0 Hz hasta aproximadamente 1 KHz, preferentemente de mas de 0 Hz hasta
aproximadamente 500 Hz, y, mas preferentemente, de mas de 0 Hz hasta aproximadamente 100 Hz. Ademas, la
sefial de polarizacién para accionar el accionador vibratorio se selecciona Eara producir una estimulaciéon
mecanica de mas de 0 hasta aproximadamente 6,895 N/cm? (10 libras/pulgadas®), preferentemente de mas de 0
hasta aproximadamente 3,447 N/cm? 5 Iibras/pulgadasz), y, mas preferentemente, de mas de 0 hasta
aproximadamente 0,6895 N/cm? (1 libra/pulgada®?).

La amplitud de la sefial de accionamiento para cada tipo de estimulador, eléctrico o vibratorio, usada en todas las

formas de realizacién de la presente invencion depende de las caracteristicas eléctricas de cada estimulador asi
como de la condicion neurolégica de la superficie dérmica del pie y del tobillo del individuo que utiliza el sistema
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ponible de la presente invencion. Los niveles subumbral y supraumbral de estimulacién son relativos de un lugar
de estimulacioén a otro en el pie y el tobillo, asi como de un individuo a otro. En general, el nivel subumbral esta
aproximadamente entre un 5 y un 50% por debajo de un nivel de umbral sensorial medido, preferentemente entre
un 10 y un 30%. Por otro lado, el nivel supraumbral estd aproximadamente entre un 10% y un 1.000% por
encima de un nivel de umbral medido, preferentemente entre un 20% y un 500%, mas preferentemente entre un
20% y un 100% por encima de un umbral medido.

En las anteriores formas de realizacion uno a siete previamente descritas, el controlador, el generador de
sefales, el puerto de interfaz de comunicaciones, el puerto de carga, y la fuente de alimentaciéon de bateria se
agrupan en general juntos en un alojamiento o se integran con una plataforma que contiene estimuladores. No
obstante, debe observarse que estos componentes generales se pueden agrupar por separado y se pueden
albergar en un alojamiento independiente. Por ejemplo, el hardware del controlador, del generador de sefiales y
del puerto de interfaz de comunicaciones se puede proporcionar en una placa de circuito impreso principal,
mientras que la bateria y su puerto de carga se empacan en un alojamiento aparte y se sitian en una ubicacion
remota con respecto a la placa principal. En otro ejemplo, se podrian usar un Unico controlador, un unico
generador de sefiales y una unica fuente de alimentacion de bateria para controlar y alimentar dispositivos de
estimulacion en cada extremidad inferior. Este controlador Unico estaria situado de manera centrada, por
ejemplo, en el cinturén de una prenda de ropa, con cables que comunican con los dispositivos de estimulacion
situados en los lados izquierdo y derecho.

En las formas de realizacion contempladas de la presente invencion, se prefiere, en general, que los
estimuladores, es decir, accionadores eléctricos o vibratorios, se acoplen al generador de sefales y al
controlador mediante un conductor eléctrico, tal como un hilo metalico o un conductor compuesto. No obstante,
en una forma de realizacion alternativa, el acoplamiento es inalambrico, tal como un acoplamiento inductivo y un
acoplamiento de RF. En el caso de un acoplamiento inalambrico entre los estimuladores y el controlador y el
generador de sefales, el estimulador tiene su propia fuente de alimentacion de bateria, un receptor para recibir
inalambricamente una sefial de estimulo proveniente del generador de sefiales, y un amplificador para amplificar
la sefial recibida a un nivel suficientemente alto para accionar un estimulador para proporcionar una estimulacion
a un area de neurorreceptores en un individuo. Una ventaja de este acoplamiento inalambrico es la colocacion
del controlador, la bateria, etc., en cualquier parte del cuerpo o accesorio que se lleve en el cuerpo, tal como una
rifonera, un cinturén, un bolsillo, etc. Ademas, al disponer de una bateria dedicada para alimentar los
estimuladores, el sistema ponible puede durar mas tiempo con una carga de bateria.

Las diversas plataformas de soporte de estimuladores, tales como un inserto para calzado, una almohadilla
desechable, un zapato, un arnés de pie y tobillo y una combinacion de calcetin y plantilla, incluyen,
opcionalmente, medios para proporcionar una terapia térmica al pie, al tobillo o a los dos. La finalidad tipica de la
terapia térmica es incrementar el flujo sanguineo local y mejorar el estado térmico del tejido. La combinacién de
terapia térmica con estimulacion neurolégica en la presente invencion se suma al valor global del sistema,
especialmente para aquellos individuos, tales como diabéticos, que padecen, cominmente, una pérdida tanto de
la funcién sensorial como del flujo sanguineo en las extremidades.

La terapia térmica se puede proporcionar a través de una fuente de radiacion térmica, tal como IR, ultrasonidos,
o un filamento calefactor controlado por el controlador. En la figura 8a se muestra un ejemplo de un calefactor 86
con un dispositivo de estimulacion neurolégica de la presente invencion. La colocacion del calefactor 86 esta
preferentemente separada de los estimuladores eléctricos y vibratorios en una plataforma para evitar esfuerzo
térmico sobre los estimuladores, y lo mas cerca posible de la piel, tal como se muestra en la figura 8b donde el
calefactor 86 se sitlia cerca de la superficie superior de la plantilla para obtener la maxima transferencia de calor.
La energia eléctrica para accionar el calefactor la puede proporcionar la misma fuente de alimentacion del
controlador, etc., o un conjunto de bateria extra opcional. La fuente de alimentacion de bateria puede incluir un
convertidor de potencia, no mostrado, para soportar el requisito de corriente o voltaje del calefactor. Ademas, el
controlador puede incluir un generador de sefales adicional para proporcionar una sefial de accionamiento
ultrasonica del orden de MHz, en caso de que se incluyan unos medios calefactores por ultrasonidos.

En todas las formas de realizacion de la presente invencién se usan una o mas fuentes de alimentaciéon de
bateria, preferentemente recargables, para sumarse a la movilidad y portabilidad del sistema ponible que
proporcione estimulacion neurolégica. Los tipos de baterias utilizables en la presente invencion incluyen
alcalinas, de NiCad, recargables de ion-litio, polimérica, de gel, y de niquel-hidruro metalico. De forma similar,
para la alimentacion de la presente invencion se pueden usar otras fuentes de alimentacion portatiles, tales como
celdas de combustible. Los medios para cargar la fuente de alimentaciéon incluyen medios de acoplamiento
inductivo conocidos y/o un conector eléctrico directo.

Hay disponibles otras tecnologias de recuperacion de energia que se podrian afiadir ventajosamente a la
presente invencion. Ciertos materiales y componentes, por ejemplo, medios piezoeléctricos, medios generadores
electromecanicos lineales, y polimeros electroactivos, han demostrado poder generar energia eléctrica utilizable
a partir del exceso de energia mecanica consumida durante una marcha a zancadas, convirtiendo la energia
mecanica en energia eléctrica. De manera similar, las células fotoeléctricas pueden generar energia eléctrica
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cuando se irradian con luz. Una de las dos tecnologias de recuperacion de energia o ambas podrian usarse en la
presente invencion para proporcionar una carga parcial o completa de las baterias internas del sistema de
estimulacion.

Los accionadores descritos hasta el momento han sido accionadores activos que requieren una fuente de
alimentacién eléctrica y una sefial de accionamiento para proporcionar una vibracion de estimulacion a un
emplazamiento de mecanorreceptores. No obstante, la invenciéon no se limita al uso de dispositivos activos.
También pueden usarse accionadores vibratorios pasivos. Los accionadores mecanicos pasivos se construyen a
partir de materiales que generan vibraciones mecanicas cuando se comprimen por el peso corporal durante la
locomocién, etc. Dichos mecanismos incorporan una estructura impulsora que devuelve al accionador a su
posicion original cuando se retira la carga. A medida que tiene lugar la compresién o descompresion, el
accionador emite una vibraciéon. Es decir, durante una marcha a zancadas, la estructura de los accionadores
pasivos es comprimida repetidamente por la aplicacién del peso corporal, y devuelta a su posicion original.
Consecuentemente, se generan vibraciones mecanicas que son Utiles.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema ponible para la estimulacién neurolégica de un pie y/o un tobillo de un individuo humano,
comprendiendo el sistema:

una plataforma que presenta por lo menos un accionador vibratorio adaptado para aplicar una estimulacién
mecanica a mecanorreceptores en el pie y/o tobillo presentando una magnitud subumbral que esta por debajo
de un umbral en el que las células diana se activan mediante un estimulo, y

un Sensor;
caracterizado por que dicho sensor esta adaptado para captar actividad del individuo,

dicho accionador vibratorio estd adaptado, ademas, para aplicar una estimulacin mecanica a
mecanorreceptores en el pie y/o el tobillo presentando una magnitud supraumbral que esta por encima del
umbral en el que las células diana se activan mediante un estimulo, y por que dicho sistema comprende,
ademas

un controlador que incluye por lo menos un generador de sefiales de polarizacion adaptado para proporcionar
una sefial de accionamiento para accionar el por lo menos un accionador vibratorio, estando adaptado el
controlador para ajustar la sefial de accionamiento para realizar una transicion del por lo menos un
accionador vibratorio entre la provision, a los mecanorreceptores en el pie y/o el tobillo, (i) de la estimulacion
mecanica que presenta la magnitud subumbral sobre la base de que el sensor detecte que el pie del individuo
esta en una fase de apoyo y (ii) de la estimulacion mecanica que presenta la magnitud supraumbral sobre la
base de que el sensor detecte que el pie del individuo esta en una fase de balanceo,

y una fuente de alimentacion adaptada para proporcionar energia eléctrica al controlador.

2. Sistema ponible segun la reivindicacién 1, en el que la plataforma es por lo menos uno de entre un inserto de
plantilla amovible, un articulo de calzado y un articulo de tobillera.

3. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que el por lo menos un accionador vibratorio esta posicionado
de tal manera que se aplica estimulacion a los lados del pie y/o del tobillo.

4. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que el por lo menos un accionador vibratorio esta posicionado
sobre la plataforma para entrar en contacto con areas del pie y/o del tobillo que no son puntos de presion, para
minimizar la incomodidad sobre un individuo que lleve puesta la plataforma, y para entrar en contacto con areas
del pie y/o del tobillo que no son de flexidn, para permitir la flexién de la plataforma durante el movimiento del pie
y/o del tobillo sin que se realice ningun esfuerzo adicional o incomodo en el pie y/o el tobillo.

5. Sistema ponible segun la reivindicacién 1, que comprende, ademas, por lo menos un electrodo situado sobre o
cerca del pie y/o del tobillo, que proporciona estimulacién eléctrica a los mecanorreceptores del pie y/o del tobillo,
estando configurada la sefial de accionamiento para accionar el por lo menos un accionador vibratorio y el por lo
menos un electrodo.

6. Sistema ponible segun la reivindicacion 5, que comprende, ademas, por lo menos un electrodo de referencia
situado en el cuerpo que lleva puesto el sistema.

7. Sistema ponible segun la reivindicacion 5, en el que el por lo menos un electrodo comprende por lo menos uno
de entre un electrodo adherente-deslizante, un electrodo desechable y un electrodo reutilizable.

8. Sistema ponible segun la reivindicacion 7, en el que el sistema de electrodos adherentes-deslizantes
comprende una almohadilla de electrodos incorporada en una pieza de ropa, un recubrimiento hidroéfilo y ltbrico,
un soporte dérmico de hidrogel conductor y una capa adhesiva.

9. Sistema ponible segun la reivindicacién 8, en el que la almohadilla de electrodos incorporada en una pieza de
ropa esta sobredimensionada con respecto a los otros componentes del electrodo.

10. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que la plataforma es una almohadilla desechable flexible que
presenta la forma de un pie y/o un tobillo con una cara inferior recubierta con adhesivo para unirse de manera
amovible a la plantilla de un zapato.

11. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que la plataforma comprende una parte de plantilla unida
integralmente a la seccion inferior de una parte de calcetin.

12. Sistema ponible segun la reivindicacién 1, en el que la plataforma es un calcetin que presenta unos

16



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 684 379 T3

conductores eléctricos, que forman una sola pieza con el mismo, tejidos en calidad de electrodos para aplicar
estimulacion.

13. Sistema ponible segun la reivindicacién 1, en el que la plataforma es un calcetin que presenta unas
almohadillas de electrodos, que forman una sola pieza con la misma, para aplicar estimulacion.

14. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que el por lo menos un accionador vibratorio incluye un
accionador vibratorio activo y un accionador vibratorio pasivo.

15. Sistema ponible segun la reivindicacion 14, en el que el accionador vibratorio activo comprende por lo menos
uno de entre un accionador electromagnético, un accionador electromecanico, un accionador de estado sdlido,
un accionador hidraulico, un accionador neumatico, un accionador ferrofluidico y un accionador polimérico
electroactivo, y en el que el accionador vibratorio pasivo comprende por lo menos uno de entre un sistema de
trinquete y filamentos de gancho y ojal.

16. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, que comprende, ademas, por lo menos un par de electrodos para
una aplicacion de estimulacion mecanica y eléctrica a los mecanorreceptores del pie y/o del tobillo.

17. Sistema ponible segun la reivindicacién 1, en el que la plataforma es una parte de plantilla unida
integralmente a la seccion inferior de una parte de calcetin.

18. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que la plataforma es una almohadilla desechable flexible que
presenta la forma de un pie con una cara inferior recubierta con adhesivo para unirse de manera amovible a la
suela de un zapato.

19. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que la plataforma comprende un material de matriz flexible
que contiene una estructura transmisora de vibraciones y por lo menos uno de los accionadores, y la plataforma
esta optimizada para transmitir vibracion a superficies del pie y/o del tobillo.

20. Sistema ponible segun la reivindicacion 19, en el que el material transmisor de vibraciones comprende por lo
menos uno de entre perlas rigidas, gel polimérico, espuma viscoelastica, un elemento estructural metalico y un
elemento estructural compuesto.

21. Sistema ponible segun la reivindicacion 19, en el que el por lo menos un accionador vibratorio esta
encapsulado dentro del material de matriz flexible y/o dispuesto fuera del material de matriz flexible de tal manera
que la matriz esta optimizada para transmitir vibracion a la superficie del pie y/o del tobillo.

22. Sistema ponible segun la reivindicacion 2, en el que el inserto de plantilla amovible comprende un material de
matriz flexible relleno de perlas rigidas, en el que el por lo menos un accionador vibratorio comprende una
pluralidad de accionadores vibratorios dispuestos por debajo de la plantilla y/o dentro del material flexible, de tal
manera que la plantilla esta optimizada para transmitir vibracién a la superficie plantar del pie.

23. Sistema ponible segun la reivindicaciéon 1, en el que el por lo menos un accionador vibratorio esta
posicionado de tal manera que se aplica estimulaciéon a por lo menos uno de los lados del pie, la superficie
plantar del pie y la parte superior del pie.

24. Sistema ponible segun la reivindicaciéon 1, en el que el por lo menos un accionador vibratorio esta
posicionado en la plataforma para entrar en contacto con areas que no son puntos de presién, con el fin de
minimizar la incomodidad de un individuo que lleve puesta la plataforma, y para entrar en contacto con areas del
pie y/o del tobillo que no son de flexion, con el fin de permitir la flexion de la plataforma durante el movimiento del
pie y/o del tobillo sin que se realice un esfuerzo adicional o incbmodo en el pie.

25. Sistema ponible segun cualquiera de las reivindicaciones 1, 5 0 17, en el que el por lo menos un accionador
vibratorio se aplica a por lo menos uno de los lados del pie, la superficie plantar del pie y la superficie superior del

pie.
26. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que por lo menos uno de entre la fuente de alimentacion, el
controlador y el generador de sefiales de polarizacion estan integrados en un alojamiento que esta posicionado
remotamente con respecto a la plataforma y esta acoplado a esta ultima.

27. Sistema ponible segun la reivindicacion 26, en el que el alojamiento es flexible y afianzable alrededor de un
pie y/o un tobillo.

28. Sistema ponible segun la reivindicacion 26, en el que el alojamiento es afianzable en por lo menos uno de
entre un inserto de plantilla amovible, un articulo de calzado y un articulo de tobillera.
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29. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que por lo menos uno de entre la fuente de alimentacion, el
controlador y el generador de sefiales de polarizacion estan integrados en la plataforma.

30. Sistema ponible segun la reivindicacion 26, en el que la plataforma comprende, ademas, unos medios de
acoplamiento de plataforma, unos medios de fuente de alimentacion de la plataforma para suministrar energia
eléctrica a los medios de acoplamiento de plataforma y el por lo menos un accionador vibratorio, y el controlador
comprende, ademas, unos medios de acoplamiento de controlador para acoplarse a los medios de acoplamiento
de plataforma para transmitir la sefial de accionamiento a los medios de acoplamiento de plataforma.

31. Sistema ponible segun la reivindicacion 30, en el que los medios de acoplamiento de plataforma y los medios
de acoplamiento de controlador son unos medios de comunicacién inalambricos, que comprenden unos medios
opticos, unos medios de RF y unos medios de induccion, o unos medios de comunicacién en paralelo o en serie
por cable.

32. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que el por lo menos un accionador vibratorio comprende una
pluralidad de accionadores vibratorios dispuestos en la plataforma con una separacién espacial predeterminada
entre la pluralidad de accionadores vibratorios para inducir vibracion manipulando la fase de la sefial de
accionamiento de cada accionador vibratorio.

33. Sistema ponible segun la reivindicacién 1, en el que el por lo menos un accionador vibratorio comprende una
pluralidad de accionadores vibratorios adaptados para crear una vibracion cuando se polarizan eléctricamente, y
en el que el controlador esta adaptado para hacer funcionar la pluralidad de accionadores vibratorios de manera
inversa a otros con el fin de inducir una estimulacion vibratoria.

34. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que el por lo menos un accionador vibratorio comprende una
pluralidad de accionadores vibratorios adaptados para crear una vibracién cuando se polarizan eléctricamente, y
en el que el por lo menos un generador de sefiales de polarizacion estd adaptado para generar sefiales de
accionamiento escalonadas, siendo la duracién de cada escalén de las sefales de accionamiento de una
duracion temporal suficiente para evitar situar los accionadores en su frecuencia natural de vibracion.

35. Sistema ponible segun la reivindicacion 34, en el que la duracion temporal esta en un intervalo de 2 a 8 ms.

36. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que el por lo menos un accionador vibratorio comprende una
pluralidad de accionadores vibratorios adaptados para crear una vibracién cuando se polarizan eléctricamente, y
en el que el por lo menos un generador de sefiales de polarizacion esta adaptado para generar una sefal de
accionamiento desplazada ademas de la sefial de accionamiento, con el fin de situar cada uno de los
accionadores vibratorios en un estado de superacion de la inercia para mejorar las respuestas temporales de los
accionadores.

37. Sistema ponible segun la reivindicacion 34, en el que el por lo menos un generador de sefales de
polarizacién esta adaptado para generar una sefial de accionamiento desplazada ademas de la seial de
accionamiento con el fin de situar cada uno de la pluralidad de accionadores en un estado de superacion de la
inercia para mejorar las respuestas temporales de los accionadores cuando los accionadores se estan
accionando con polaridad inversa respecto a los otros.

38. Sistema ponible segun cualquiera de las reivindicaciones 32 a 37, en el que los accionadores vibratorios son
motores electromagnéticos.

39. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que el por lo menos un accionador vibratorio comprende una
pluralidad de accionadores vibratorios dispuestos en la plataforma con una separacién espacial predeterminada
entre la pluralidad de accionadores vibratorios para inducir una vibracién que presenta una amplitud deseable
manipulando la fase y la amplitud de la sefial de accionamiento de cada accionador vibratorio.

40. Sistema ponible segun la reivindicacion 22, en el que el material transmisor de vibraciones comprende por lo
menos uno de entre perlas rigidas, gel polimérico, una espuma viscoelastica, un elemento estructural metalico y
un elemento estructural compuesto, y esta dispuesto de tal manera que efectiia una propagacion ajustable de las
vibraciones.

41. Sistema ponible segun la reivindicacion 22, en el que el material transmisor de vibraciones comprende por lo
menos uno de entre perlas rigidas, gel polimérico, una espuma viscoelastica, un elemento estructural metalico y
un elemento estructural compuesto, y esta dispuesto de tal manera que efectiia una propagacion ajustable de las
vibraciones, y el por lo menos un accionador vibratorio es una pluralidad de accionadores vibratorios
posicionados con una separacion espacial predeterminada entre la pluralidad de accionadores para optimizar las
caracteristicas de propagacion de vibraciones de la plataforma.

42. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que por lo menos un generador de sefiales de polarizacion
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es programable y comprende por lo menos uno de entre un algoritmo predeterminado, un generador de ruido y
una tabla de consulta para generar una sefial de polarizacion.

43. Sistema ponible segun la reivindicacion 42, en el que el generador de ruido comprende por lo menos una de
entre una fuente de ruido térmico y una fuente de ruido por diodos.

44. Sistema ponible segun la reivindicacién 42, en el que el por lo menos un generador de sehales de
polarizacién proporciona por lo menos una de entre una sefial aleatoria no determinista, una sefial de por lo
menos un patron y una serie de patrones repetitivos predeterminados, y una sefial de amplitud de sefal,
contenido de frecuencia, forma de onda y repeticion controlables que acciona el por lo menos un accionador
vibratorio.

45. Sistema ponible segun la reivindicacion 42, en el que el controlador esta adaptado para controlar cada
accionador vibratorio individual con el fin de efectuar una amplitud, un contenido de frecuencia, una forma de
onda y una repeticion individualmente controlables de la sefal de polarizacion.

46. Sistema ponible segun la reivindicacion 42, en el que el por lo menos un accionador vibratorio comprende un
primer accionador vibratorio y un segundo accionador vibratorio, y en el que el controlador controla el por lo
menos un generador de sefales de polarizacion, el primer accionador vibratorio y el segundo accionador
vibratorio, proporcionando el primer accionador vibratorio la estimulacién mecanica, presentando el y
proporcionando el segundo accionador vibratorio la estimulacion mecanica con la magnitud supraumbral, para
lograr una potenciacion sensorial, un masaje terapéutico y una mejora del flujo sanguineo.

47. Sistema ponible segun la reivindicacion 5, en el que la sefial de accionamiento para accionar el por lo menos
un electrodo esta compuesta por una o mas frecuencias con un ancho de banda de mas de 0 Hz a 10 KHz.

48. Sistema ponible segun la reivindicacion 47, en el que la sefal de accionamiento para accionar el por lo
menos un par de electrodos esta compuesta por una o mas frecuencias con un ancho de banda preferentemente
de mas de 0 Hz a 5 KHz.

49. Sistema ponible segun la reivindicacion 48, en el que la sefial de accionamiento para accionar el por lo
menos un electrodo esta compuesta por una o mas frecuencias con un ancho de banda, muy preferentemente,
de mas de 0 Hz a 1 KHz.

50. Sistema ponible segun la reivindicacion 5, en el que la sefial de accionamiento para accionar el por lo menos
un electrodo esta compuesta por una corriente en un intervalo de entre 0y 1,55 mA/cm? (10 mA/pulgada?).

51. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que la sefial de accionamiento para accionar el accionador
vibratorio estd compuesta por una o mas frecuencias con un ancho de banda de mas de 0 Hz a 1 KHz.

52. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que la sefial de accionamiento para accionar el accionador
vibratorio esta compuesta por una estimulacion mecanica de mas de 0 a 6,895 N/cm? (10 libras/pulgada?).

53. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que el sensor esta adaptado para detectar movimiento de la
plataforma y/o presion ejercida sobre ésta con el fin de detectar en qué grado el pie se esta moviendo y/o esta
soportando peso.

54. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que la primera actividad del pie es una fase de apoyo durante
la marcha, y la segunda actividad del pie es una fase de balanceo durante la marcha.

55. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que el controlador comprende, ademas, unos medios de
gestion energética para situar el sistema en un modo de conservacion de energia cuando el pie y/o el tobillo no
esta sustancialmente soportando peso y/o en movimiento.

56. Sistema ponible segun la reivindicacion 1 en el que el controlador comprende medios para determinar ciclos
de marcha con el fin de situar el sistema en un modo de conservacion de energia durante fases predeterminadas
de un ciclo de marcha predeterminado.

57. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, que comprende, ademas, unos medios de recuperacion de energia
para aprovechar energia de ciclos de marcha y medios para cargar la fuente de alimentacion a partir de la
energia aprovechada.

58. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que la fuente de alimentacion es recargable.

59. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, que comprende, ademas, una fuente de radiacion térmica
controlada por el control para proporcionar calefaccion al pie.
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60. Sistema ponible segun la reivindicacién 1, que comprende, ademas, unos medios de ajuste para que un
usuario ajuste la amplitud de la estimulacién mecanica, incluyendo niveles de umbral y terapéuticos de uno o
mas de los medios de introduccion.

61. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, que comprende, ademas, por lo menos uno de entre unos medios
de acoplamiento de alimentacién externos para cargar la fuente de alimentacion, unos medios de interfaz para la
comunicacion por interfaz de los medios de control con un dispositivo externo para diagndéstico, optimizacion,
calibracion y programacion del sistema ponible y carga de la fuente de alimentacion.

62. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, en el que la plataforma es una estructura personalizada, adaptada
para posicionar el por lo menos un accionador vibratorio en yuxtaposicion con estructuras anatomicas
especificas del pie y/o del tobillo, que incluyen por lo menos uno de entre ligamentos, tendones, huesos,
musculos y piel asociados al pie y/o al tobillo.

63. Sistema ponible segun la reivindicacion 1, que comprende, ademas:

unos medios de recuperacion de energia para aprovechar energia de ciclos de la marcha y unos medios para
cargar la fuente de alimentacion a partir de la energia aprovechada.
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