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DESCRIPCION
Sistemas para detectar bio-sefales basadas en el cerebro
Referencia cruzada a Solicitudes relacionadas

La presente solicitud reivindica el beneficio de prioridad de la Solicitud Provisional de Estados Unidos No. 61/717.907
presentada en 24 de octubre de 2012, y de la Solicitud Provisional de Estados Unidos No. 61/790.007.

Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un sistema para detectar una biosefnal electromagnética multicomponente basada
en el cerebro. También se describe un método para detectar, procesar y extraer una variedad de sefales parciales a
partir de una sefal multicomponente basada en el cerebro detectada en la cavidad oral.

Antecedentes de la invencion

El uso de sensores de electroencefalograma ("EEG") ubicados en el cuero cabelludo para detectar la actividad cerebral
se conoce en la técnica desde la década de 1920. Como el campo eléctrico generado por la actividad cerebral es muy
pequeiio, el EEG solo puede reconocerlo si grandes conjuntos de neuronas muestran un comportamiento similar. Las
sefiales de EEG neural resultantes estan en el rango de microvoltios (uV) y pueden enmascararse facilmente por la
interferencia de fuentes artificiales que causan artefactos en la sefal. Tipicamente, los artefactos en una sefial EEG
son causados por las actividades fisiol6gicas no neuronales del sujeto o por fuentes técnicas externas. Las actividades
fisiolégicas no neurales pueden incluir parpadeos, movimientos oculares, actividad muscular en las proximidades de
la cabeza (por ejemplo, musculos faciales, mandibulas, lengua, cuello), latidos cardiacos, pulso y ondas Mayer, y
similares. Las fuentes técnicas externas pueden incluir cables con oscilacion en el campo magnético de la tierra,
conexion a tierra inadecuada, fuentes de alimentacion o transformadores, ondas de radio y similares.

Otras formas de monitorizar la actividad eléctrica del cerebro se basan en procedimientos invasivos que incluyen
electrodos de aguja (cables afilados colocados entre el cuero cabelludo y el craneo); electrodos corticales, electrodos
subdurales y electrodos de profundidad. Las caracteristicas de la actividad eléctrica del cerebro monitorizada con
electrodos invasivos estan relacionadas con electrodos de superficie como los electrodos EEG en el cuero cabelludo
o la piel, pero son diferentes ya que se evita la atenuacion y la propagacion de la sefial por el cuero cabelludo y la piel.

El documento WO 2012/027648 describe un dispositivo multisensor intraoral que incluye una boquilla, una pluralidad
de sensores, por ejemplo, sensores de EEG, al menos uno de los sensores conectado o integrado con la boquilla, y
una unidad de comunicaciones de datos configurada para recibir sefiales de la pluralidad de sensores. La boquilla
tiene una forma que permite una disposicion estable, al menos parcialmente, dentro de la boca de una persona, de
modo que pueda permanecer para la deteccién sin manos de una pluralidad de parametros biolégicos.

Por lo tanto, es deseable detectar y controlar la actividad cerebral y las sefales biolégicas basadas en el cerebro con
poca interferencia de otras fuentes eléctricas y sin que se requieran procedimientos invasivos.

La descripcion en el presente documento de ciertas ventajas y desventajas de métodos y dispositivos conocidos no
pretende limitar el alcance de la presente invencion. De hecho, las presentes realizaciones pueden incluir algunas o
todas las caracteristicas descritas anteriormente sin que padezcan las mismas desventajas.

Sumario de la invencion

La presente invencién proporciona un sistema para detectar una biosefal electromagnética multicomponente basada
en el cerebro como se define en la reivindicacion 1.

En vista de lo anterior, es una caracteristica de las realizaciones descritas en el presente documento proporcionar un
sistema para controlar la actividad electromagnética en el cerebro a través de la cavidad oral sin usar procedimientos
invasivos. Las sefiales bioldgicas electromagnéticas basadas en el cerebro en particular pueden incluir sefales de
multiples componentes que forman una sefal multicomponente basada en el cerebro, que puede incluir sefales que
se generan desde otras partes del cuerpo, incluido el sistema nervioso central, la actividad eléctrica del corazon, la
actividad pulmonar (respiracién), el movimiento arterial local, la actividad eléctrica del dipolo ocular (y otros dipolos),
la actividad eléctrica muscular y la actividad eléctrica local de los tejidos, tal como la generada por el sistema nervioso
periférico, asi como sefiales electromagnéticas basadas en el cerebro. La sefial multicomponente basada en el cerebro
es detectada por sensores colocados en la cavidad oral. La sefial multicomponente basada en el cerebro puede ser
después digitalizada, amplificada y filirada. Después de filtrar las sefiales bioldgicas de subcomponentes deseadas se
aislan de la sefial multicomponente basada en el cerebro para su posterior analisis.

Para los fines de esta invencion, se usa la expresion "sefial multicomponente basada en el cerebro" para describir
esta coleccién de bio-sefales de subcomponente, ya que las bio-sefales de interés del componente primario emanan
del cerebro. La sefial multicomponente basada en el cerebro puede incluir sefales bio-electromagnéticas, bio-senales
electromagnéticas cardiacas, sefiales bio-electromagnéticas locales del tejido; bio-sefales bioeléctricas del dipolo
ocular; bio-sefiales musculares bio-electromagnéticas; bio-sefales electromagnéticas de la lengua; bio-sefales
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relacionadas con el pulso cardiaco; bio-sefales pulsatiles relacionadas con la respiracion; bio-sefiales relacionadas
con el movimiento; bio-sefales biomecanicas; bio-sefales bioacusticas. Las sefales de componente de la sefal
multicomponente basada en el cerebro son importantes para muchas aplicaciones (por ejemplo, aplicaciones médicas,
veterinarias y no médicas). Debido a que los detectores de sefal basados en el cerebro de esta invencidén estan
ubicados en la cavidad oral, los detectores pueden detectar actividad eléctrica de muchas partes del cerebro que
incluye la corteza cerebral, asi como otras partes del cerebro.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es una vista esqueméatica comparativa de la deteccion de bio-sefial basada en el cerebro multicomponente
del paladar duro frente a la deteccion de ondas cerebrales EEG del cuero cabelludo.

La Figura 2 es una vista esquematica de la biosefial multicomponente basada en el cerebro, del paladar duro y las
ondas subcomponentes resultantes después de la extraccion.

La figura 3 es una vista esquematica comparativa de una sefial de subcomponente de onda alfa del paladar duro
extraida frente a ondas alfa de EEG del cuero cabelludo.

La Figura 4 es una vista esquematica superpuesta de una sefial de subcomponente de bio-sefial pasada en el cerebro
del paladar duro extraida frente a las ondas cerebrales de EEG del cuero cabelludo durante la actividad de conteo
mental.

La Figura 5 es una vista esquematica comparativa de una sefal de subcomponente de bio-sefial de paladar duro
extraida basada en el cerebro frente a ondas cerebrales EOG sin procesar durante el movimiento ocular de arriba
hacia abajo.

Figura 6 es una vista esquematica comparativa de una sefial de subcomponente de bio-sefal de paladar duro basada
en el cerebro extraida frente a ondas cerebrales EOG sin procesar durante el movimiento del ojo izquierdo-derecho.

La Figura 7 es una vista esquematica comparativa de una sefnal de subcomponente de bio-sefial de paladar duro
basada en el cerebro extraida frente a las ondas de ECG cardiacas.

La Figura 8 es una vista esquematica comparativa de una sefnal de subcomponente de bio-sefal de paladar duro
basada en el cerebro extraia frente a las ondas EEG, EOG y respiracion.

La Figura 9 son vistas esquematicas de diversas realizaciones de los electrodos de la invencion.

La Figura 10 es una vista esquematica de un sistema para detectar trastornos del suefio que incluye unidades internas
y externas.

La Figura 11 es una vista esquematica de una realizacion alternativa del sistema de mdltiples sensores.
La Figura 12 es una vista isométrica de una realizacién de un dispositivo de fijacién oral.
La Figura 13 es una vista isométrica de una realizacién de un dispositivo de fijacién oral.
La Figura 14 es una vista isométrica de una realizacién de un dispositivo de fijacién oral.

La Figura 15 es una vista sagital de una cabeza humana con el dispositivo de fijacién oral de Figura 12 insertado en
la cavidad oral.

Descripcion detallada de la invencion

La siguiente descripcidon esta destinada a transmitir una comprension completa de las realizaciones al proporcionar
una serie de realizaciones especificas y detalles que involucran métodos para detectar y procesar sefiales de mdltiples
componentes basadas en el cerebro en una cavidad oral. Sin embargo, se entiende que la invencién no se limita a
estas realizaciones y detalles especificos, que son solo a modo de ejemplo. Se entiende ademas que alguien que
posea una habilidad ordinaria en la técnica, a la luz de dispositivos, sistemas y métodos conocidos, apreciaria el uso
de lainvencién para los fines y beneficios previstos en cualquier nimero de realizaciones alternativas.

En una realizacion preferida de la invencion, un sistema para detectar bio-senales electromagnéticas de multiples
componentes basadas en el cerebro incluye un sensor en la cavidad oral que puede estar acoplado a uno o mas
procesadores electronicos capaces de digitalizar, amplificar, atenuar electréonicamente. filtrar y normalizar las sefales
biolégicas de multiples componentes basadas en el cerebro segun sea necesario. El procesador de la computadora
también puede ser capaz de extraer, aislar o dividir de otro modo las sefales de subcomponentes de las bio-sefales
de multiples componentes basadas en el cerebro, y opcionalmente clasificar y analizar las sefales de
subcomponentes.

El sensor puede ser un sensor eléctrico 0 magnético capaz de detectar bio-sefales electromagnéticas de multiples
componentes basadas en el cerebro. En una realizacion preferida, el sensor incluye electrodos que estan en contacto
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con el paladar duro, en donde un electrodo actia como referencia para la comparacién con uno o mas electrodos.

Los electrodos pueden ser electrodos de modo resistivo, electrodos de modo capacitivo, electrodos de modo de
corriente o electrodos de modo inductivo. Los electrodos pueden ser electrodos pasivos que simplemente reciben una
sefal, 0 pueden ser electrodos activos que pueden digitalizar o procesar la sefial recibida con un procesador
electrénico interno.

En algunas realizaciones, el sensor en la cavidad oral puede estar incluido en un dispositivo oral configurado para
acoplarse a la denticion u otro tejido oral. En realizaciones adicionales, la posicién del sensor o de los electrodos del
sensor puede ser ajustable con relacion con el dispositivo oral.

En algunas realizaciones, el sensor puede estar acoplado comunicativamente con un procesador en el dispositivo oral.
En otras realizaciones, el sensor puede estar acoplado comunicativamente a uno o mas dispositivos de procesamiento
externo. El sensor y/o el procesador(es) pueden estar acoplados comunicativamente a través de cables y/o de forma
inalambrica, como Bluetooth u otra tecnologia inalambrica.

La Figura 1 es una comparacién bio-sefial de multicomponente 100 del paladar duro 10 basada en el cerebro versus
una sefial de onda cerebral EEG estandar del cuero cabelludo. Un sensor que incluye un electrodo de referencia 11y
un electrodo de sefial izquierda 12 acoplado o proximo al paladar duro 10 es utilizado para detectar la sefial bioldgica
multicomponente basada en el cerebro 100. En algunas realizaciones, el sensor también puede incluir un electrodo
de sefal derecho 13. La bio-sefial de multicomponente basada en el cerebro 100 es la sefal de bio-potencial del
paladar duro sin procesar. La sefial de EEG del cuero cabelludo sin filtrar sin procesar 200 se detecta desde el
electrodo F4A2 20 (F = frontal, 4 = lado derecho del cuero cabelludo segun 10-20 estandares) con un electrodo de
referencia en el mastoideo derecho. La bio-sefial multicomponente basada en el cerebro 100 es un patron
relativamente poco notable de la sefal biopotencial del paladar sin procesar en comparacion con la sefial EEG del
cuero cabelludo sin procesar 200. La bio-sefial multicomponente basada en el cerebro 100 tiene un rango de voltaje
significativamente mayor en comparacién con la sefial EEG del cuero cabelludo 200, 100 pV frente a 10 pVv
respectivamente. Esto demuestra que el analisis especial de la bio-sefial multicomponente basada en el cerebro 100,
del paladar duro 10 es necesario para determinar los subcomponentes de la bio-sefial multicomponente basada en el
cerebro 100 del paladar duro 10 especialmente las sefiales de subcomponentes basadas en el cerebro.

El electrodo de referencia 11 fue colocado en el paladar duro 10 para evitar mezclar el EEG del cuero cabelludo con
las sefales orales basadas en el cerebro. El electrodo de sefal izquierdo 12 y el electrodo de sefal derecho 13 pueden
ser electrodos de oro o bafiados en oro cubiertos con una gasa de algodon. Se puede usar solucién salina en algunas
realizaciones para humedecer la gasa.

La Figura 2 muestra la bio-sefial multicomponente basada en el cerebro 100 de paladar duro 10 estando dividida en
sus diversas sefnales de subcomponentes después de ser procesada de acuerdo con las realizaciones de esta
invencion. Las sefales de subcomponentes pueden incluir una sefal de subcomponente de onda cerebral de 8 - 14
Hz 101, una sefal de subcomponente de movimiento ocular 103, una sefal de subcomponente cardiaca 104 y una
sefal de subcomponente de respiracion 105.

La Figura 3 muestra la fuerte correlacion entre la sefial de subcomponente de onda cerebral de 8 - 14 Hz 102 detectada
en el paladar duro y la sefial EEG del cuero cabelludo de ondas cerebrales de 8 a 14 Hz 201.

La Figura 4 muestra la fuerte correlacion entre la sefial 102 del subcomponente de ondas cerebrales de 3,5 - 30 Hz
detectada en el paladar duro y la sefial EEG del cuero cabelludo de ondas cerebrales de 3,5 - 30 Hz 202 de un sujeto
cuando el sujeto realizaba la actividad mental de contar hacia atras desde 100 de 7 en 7 (es decir, 100, 93, 86, 79,
etc.). El sujeto estaba sentado en una habitacién bien iluminada y ambientalmente controlada.

La Figura 5 muestra la fuerte correlacion entre una bio-sefial multicomponente basada en el cerebro de 80 pV 100
detectada en el paladar duro 10 y la sefial EOG de onda cerebral de 53 pV 300 detectada con electrodos EOG 30 en
el cuero cabelludo humano del lado derecho mientras el sujeto miraba rapidamente hacia arriba y hacia abajo. No fue
necesario filtrado ni aislamiento de subcomponentes de la bio-sefial multicomponente basada en el cerebro 100 para
esta realizacién.

La Figura 6 muestra la correlacion entre una bio-sefial multicomponente basada en el cerebro de 50 uV 100 detectada
en el paladar duro 10 y la sefial EOG de onda cerebral de 558 yuV 300 detectada con electrodos EOG 30 en el cuero
cabelludo humano del lado derecho mientras el sujeto miraba rapidamente a la izquierda y a la derecha. No fue
necesario filirado ni aislamiento de subcomponentes de la bio-sefial multicomponente basada en el cerebro 100 para
esta realizacion.

La Figura 7 muestra la correlacion entre las sehales cardiacas detectadas a 0,5 - 249 Hz en la sefnal de
subcomponente de la onda cerebral 104 en el paladar duro 10 y las sefiales cardiacas en una sefial de ECG sin filtrar
400 detectadas con el electrodo de ECG 40. El sujeto estaba sentado en una habitacién bien iluminada y
ambientalmente controlada durante la grabacién. La bio-sefial multicomponente basada en el cerebro 100 se filtrd en
esta aplicacién para eliminar el desplazamiento de corriente continua.
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La Figura 8 muestra la correlacién entre las sefiales de subcomponente de respiracion 106 a 1,5 Hz - 249 Hz extraidas
de las bio-sefales de multicomponente basadas en el cerebro detectadas en el paladar duro 10 y las sefales de EEG
del cuero cabelludo 203, las sefiales EOG del ojo derecho 301 ambas fueron filtradas a 1,5 Hz - 249 Hz, y una senal
de respiracion de canula nasal 500 mientras el sujeto respira rapido y profundamente 501 y aguanta la respiracion 502
durante 20 segundos. El grafico muestra que el bio-potencial del paladar duro cambia al mismo tiempo que el EEG y
el EOG del cuero cabelludo cambian mostrando la fuerte relacion temporal entre las bio-sefiales de multicomponente
del paladar duro y las sefales relacionadas con el cuero cabelludo.

La Figura 9 muestra varias realizaciones de electrodos para su uso en la deteccion de biosefial multicomponente de
paladar duro para adaptarse a la forma del tejido oral y proporcionar comodidad y biocompatibilidad. Los materiales
blandos (gasa o espuma) pueden proporcionar seguridad mecanica y mantener los electrolitos alrededor del electrodo.
Se pueden usar otros materiales para electrodos segun se desee. El conjunto de electrodos 50 incluye un electrodo
de metal 51 y sensor de temperatura 52. La combinacién del electrodo 51 con la deteccion de temperatura 52 para la
cavidad bucal u otras ubicaciones del cuerpo. Los electrodos detectan el flujo de corriente del tejido y el sensor de
temperatura permite la determinacion de la temperatura oral, el artefacto de movimiento (dado que la temperatura no
es una medida bio-potencial) y el flujo de aire oral. La temperatura oral promedio se puede estimar mediante un
termistor, un circuito integrado de semiconductores, un termopar u otro sensor apropiado. Las variaciones de
temperatura que surgen del flujo de aire se pueden usar para determinar la presencia/ausencia de flujo de aire como
parte del preprocesamiento o por el microcontrolador (uCU). Una realizacién del electrodo puede ser un conjunto de
electrodo convexo 60 que puede incluir un electrodo metdlico con un cable conductor 61 y sensor de temperatura 62
y una superficie de cubierta suave y absorbente 63. Otra realizacién del electrodo puede ser un conjunto de electrodo
concavo 70 que puede incluir un electrodo de metal con un cable conductor 71 y sensor de temperatura 72 y una
superficie de cubierta suave y absorbente 73. Una tercera realizacion del electrodo puede ser un conjunto de electrodo
plano 80 que puede incluir un electrodo de metal con un cable conductor 81 y una cubierta suave y absorbente 82. El
electrodo de referencia 11, puede ser un electrodo circular de metal.

La Figura 10 es un esquema de un sistema para detectar trastornos del suefio 600 que incluye una unidad oral interna
601 y una unidad externa 650. La unidad oral interna 601 puede incluir un electrodo convexo 60 colocado cerca del
medio del paladar duro y uno o dos electrodos céncavos 70 colocados a la izquierda y/o derecha cerca de las encias.

La unidad oral interna 601 puede incluir una unidad de sensor 602, una fuente de alimentacion 603, un administrador
de energia 604, un microcontrolador 605, y una unidad de transmision 606. La unidad oral interna 601 puede amplificar,
filtrar y/o digitalizar bio-sefales de multicomponente usando circuitos dedicados como se muestra o como parte del
microcontrolador de gestion de datos (UCU) Las sefales digitales pueden pasar a un médulo de radiofrecuencia (RF)
para su transmisién a un receptor remoto, por ejemplo, un teléfono inteligente o computadora, o a la nube, etc.

La deteccién de senales de multicomponente basadas en el cerebro se puede lograr colocando la unidad interna 601
dentro de la cavidad corporal adecuada, en donde la deteccion de la bio-sefial de multicomponente basada en el
cerebro puede iniciarse automaticamente (0 manualmente). La deteccion de sefales generalmente comienza de
inmediato, sin embargo, se puede agregar un componente de deteccion de temperatura para monitorizar las
temperaturas ambientales para garantizar condiciones de operacién adecuadas y/o monitorizar la temperatura durante
la recoleccién de datos. El sensor de temperatura también se puede utilizar para controlar los cambios en el flujo de
aire a través de la boca. También se pueden agregar sensores adicionales para monitorizar una variedad de variables
fisiolégicas adicionales, incluida la saturacion de oxigeno a través de un sensor/monitor Optico PPG, acelerémetro,
giroscopio, GPS, presién, camara, monitores biolégicos o quimicos, etc. Los detectores basados en el cerebro
monitorizan sefnales fisioldgicas de multiples parametros, incluidas las ondas cerebrales.

El detector (es decir, el sensor) puede estar basado en cualquiera de los siguientes sensores: electrodos de modo de
resistencia, electrodos de modo capacitivo, electrodos de modo de corriente, electrodos pasivos, electrodos activos,
detectores de modo magnético, detectores de modo inductivo, detectores de modo acustico, detectores de modo
optico o electrodptico, detectores de modo quimico o bioquimico, detectores de modo biolégico y conjuntos de
detectores basados en el cerebro (el detector basado en el cerebro también puede comprender miultiples sensores
orientados en diferentes planos geométricos). Los sensores pueden tener diversas formas e incluir diversos metales,
sales metélicas o aleaciones metalicas, semiconductores, polimeros, compuestos de carbono, telas conductoras,
compuestos, grafenos, no metales; el sensor comprende materiales rigidos, semirrigidos y otros materiales flexibles.
Los sensores pueden utilizar tecnologia microelectronica. Los sensores pueden ser desechables y/o reutilizables. Los
sensores pueden incluir sensores remotos. Los sensores pueden ser ajustados en posicion y/o rendimiento para
optimizar la deteccién de la bio-sefial multicomponente basada en el cerebro.

Unidad de sensor 602 puede detectar sefales eléctricas del paladar duro captadas por electrodos y puede amplificar
y filtrar las sefales eléctricas para eliminar el movimiento y otros artefactos y transportarlas al microcontrolador (uCU)
605 a través del bus SPI para su posterior procesamiento, almacenamiento y transmision.

La programacion y la administracion de la sefial y de la energia son realizadas por el uCU 605. Energia consumida
procedente de una fuente de alimentacién desechable o recargable 603 puede ser minimizada por el pCU 605
controlando la duracién y el ciclo de trabajo de los dispositivos de recoleccién de datos, el médulo de transmision 606,
y el propio uCU 605. La administracion inteligente de energia puede reducir el tamafio y la complejidad de la fuente
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de energia 603 y eliminar la necesidad de un sistema operado por linea de energia.

La Transmision de datos por la unidad de transmision 606 puede ser a través de protocolos de comunicaciones
estandar bien conocidos, como Bluetooth (BT) y Bluetooth LE (Baja Energia) (BLE), o protocolos o frecuencias
patentados. El uso de protocolos estandar puede garantizar un procesamiento posterior a la transmisién mas facil. La
unidad de transmisién 606 puede admitir tanto BT como BLE, a los que se puede acceder mediante teléfonos
inteligentes y otros dispositivos. Una antena de la unidad de transmisién. 606 puede construirse en las paredes
laterales y/o frontales de un dispositivo de conexion de aparato oral como se muestra en Figuras 12-15.

La unidad externa 650 incluye una unidad receptora 651, una unidad de preprocesamiento 652, un procesador de
Analisis de Componentes Independientes ("ICA") 700, un analizador de componentes de bio-sefial multicomponente
basado en el cerebro 750.

La unidad receptora 651 puede estar configurada para recibir sefiales de la unidad de transmision 606. La unidad de
preprocesamiento 652 elimina la mayor cantidad de ruido de sefal posible. El procesador ICA 700 puede usar
algoritmos ICA estandar para extraer y aislar sefiales de subcomponentes individuales para garantizar una buena
estimacion de los componentes de la sefial del paladar duro sin procesar basada en el cerebro, los filtros de ondas
cerebrales 1-N 751, 752 y 753, procesador de sefial de movimiento ocular 710, procesador de sefial cardiaca 720 y
procesador de sefales de respiracion 730.

Para garantizar una buena estimacién de los subcomponentes de la bio-sefial multicomponente del paladar duro sin
procesar basada en el cerebro, es importante eliminar la mayor cantidad posible de ruido de sefial con una unidad de
preprocesamiento 652. La unidad de preprocesamiento 652 puede eliminar el ruido no fisiolégico mediante filtros y
sensores (termistores) integrados en electrodos o en una plataforma de sensores. El dispositivo de fijacién oral puede
proteger los electrodos en su superficie posterior para evitar la perturbacién por parte de la lengua o de los musculos
faciales internos. Los termistores también proporcionan un medio para detectar el movimiento del dispositivo con
relacién con el tejido, asi como un medio para corregir los grandes cambios de temperatura debidos a la respiracion.
El procesamiento adicional incluye el filtrado de datos, como el filtrado de paso bajo. El preprocesamiento adicional
puede incluir centrado y blanqueamiento. El centrado elimina la media de cada componente restando la media de los
datos de los datos reales. El blanqueamiento de los datos se realiza para que los datos sin procesar no estén
correlacionados para garantizar que cada subcomponente sea lo mas independiente posible. El preprocesamiento
también puede identificar los movimientos oculares debidos a la disposicién Unica de los electrodos (izquierda y
derecha) que producen diferencias significativas en la sefal sin tratar detectada por cada electrodo. Se pueden
determinar los valores de la raiz media cuadratica y se pueden incorporar detectores de umbral.

La digitalizacion por la unidad de preprocesamiento 652 puede realizarse electronicamente para permitir un
procesamiento digital eficiente, asi como la amplificacion de sefial y/o atenuacion de las bio-sefales si es necesario.
El preprocesamiento también busca eliminar el ruido no deseado filirando, apantallando, bloqueando o eliminando
algoritmicamente o eliminando sefales fisiolégicas y no fisiolégicas no deseadas, como el ruido eléctrico, el ruido
acustico, el ruido mecanico, otros artefactos o corrientes galvanicas de metales diferentes, o artefactos de la lengua,
etc. Los artefactos indeseables contenidos en las sefales biolégicas pueden dificultar los registros. La normalizacién
de la senal también puede ocurrir en esta etapa.

El procesador ICA 700 determina las sefiales individuales de subcomponentes de la biosefial multicomponente de
paladar duro sin conocer previamente cada componente. Para determinar eficazmente cada subcomponente, el
nuamero de detectores (sensores) debe ser igual 0 mayor que el nimero de componentes de sefal individuales. Las
realizaciones pueden utilizar tres electrodos para detectar potenciales biolégicos, cada uno con un termistor
incorporado que proporciona seis (6) detectores en total. Esta realizacion puede detectar 4 bio-sefales de
subcomponentes. Para separar los componentes, el procesador ICA puede incorporar el algoritmo JADE (Matrices de
Eignen de Diagonalizacién Conjunta Aproximada), que tiende a funcionar mejor para conjuntos de datos pequefos.
700 de una computadora o Matriz de Puertas Programable por Campo (FPGA).

Extraer, aislar o dividir la sefial multicomponente basada en el cerebro detectada en sefales de para subcomponentes
individuales puede implicar medios apropiados para extraer, aislar y/o dividir la sefial multicomponente basada en el
cerebro en sefales fisioldgicas constituyentes y/u otras sefales, segun se desee.

Las sefales de subcomponentes primarias pueden incluir sefiales bio-electromagnéticas basadas en el cerebro, bio-
sefales electromagnéticas cardiacas, ECG, sefales bio-electromagnéticas de tejido local; biosenales bioeléctricas de
dipolo ocular, biosefales bio-electromagnéticas musculares, biosefiales bio-electromagnéticas de la lengua,
biosenales pulsatiles relacionadas cardiovasculares (por ejemplo, pulso de volumen sanguineo); biosefales pulsatiles
relacionadas con la respiracion, biosefiales relacionadas con el movimiento, biosefiales biomecanicas y/o biosefiales
bioacusticas. Cada sefial de subcomponente generalmente incluye mdltiples frecuencias y puede tener diferentes
rangos dinamicos que pueden superponerse. En algunas realizaciones, se pueden obtener parametros fisioldgicos
adicionales, que incluyen frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, variabilidad de la frecuencia cardiaca, tiempo
de transito del pulso, presion arterial.

Se puede utilizar una variedad de procesamiento de sefiales 0 medios de analisis de sefales (implementados en
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algoritmos) para extraer las bio-sefiales de subcomponentes descritas. La extraccion de bio-senales de
subcomponentes puede incluir el uso de reconocimiento de patrones, analisis de componentes independientes,
analisis de componentes principales, analisis lineal, andlisis de dominio de frecuencia, técnicas de tiempo-frecuencia
y no lineales como la dimensién de correlacion (CD), graficos de espacio de fase, diferentes entropias, basadas en
wavelets, Transformadas de Hilbert-Huang (HHT), y medios similares segun se desee.

Para algunas aplicaciones, es posible que no se requiera el aislamiento o la extraccion de la sefnal. Por ejemplo, las
sefales de movimiento ocular tienden a ser mas grandes que otras sefales orales, por lo que para aplicaciones de
movimiento ocular puede no ser necesario extraer otras senales.

En algunas realizaciones, las caracteristicas clave de la sefal del subcomponente, tales como puntos de datos,
umbrales y/o pendiente de datos, se pueden extraer o aislar de la sefial de interés. Esto puede implicar la identificacion
de patrones de sefales basadas en el cerebro y la conversion en comandos para extraer dicha funcion y/o emitir
comandos para realizar una tarea. Se puede usar un algoritmo deseado para estimar/calcular automaticamente un
valor para representar las sefiales mediante unos pocos valores clave relevantes. Existe una gran variedad de
algoritmos que pueden implementarse desde métodos simplistas como sumar, restar, multiplicar, dividir, etc., hasta
otras técnicas complejas que implican enfoques basados en tiempo o enfoques basados en frecuencia, analisis de
componentes principales, maquina de vectores de soporte, Algoritmo genético, cuantificacién sensible y distintiva del
vector de aprendizaje, etc.

En algunas realizaciones, las caracteristicas clave de una bio-sefal de subcomponente pueden clasificarse o convertir
en un comando. La etapa de clasificaciéon asigna una clase a un conjunto de caracteristicas extraidas de las senales.
La clase puede corresponder al tipo de estados mentales identificados. Esta etapa también se puede denominar como
"conversion de caracteristicas".

La informacioén de caracteristicas clave se puede proporcionar 0 mostrar a un usuario/operador y // o se puede usar
para realizar tareas, como comparar un subcomponente extraido de bio-sefiales con una base de datos de sefales
de referencia para controlar un dispositivo, ayudar en el diagnostico de una enfermedad, trastorno o afeccion, y/o
informar del estado de la funcion del dispositivo.

Después de la extraccion de la bio-sefial de subcomponente, las bio-sefiales individuales del subcomponente se
pueden mostrar o utilizar para otros fines, como el célculo de signos vitales, parte de un comando para controlar otro
(s) dispositivo (s) o para realizar un procesamiento adicional, como extraer caracteristicas particulares.

Después de la separacién en sefales de subcomponentes individuales, la sefial cerebral en sin tratar puede analizarse
mas a fondo o separarse en varias bandas de frecuencia utilizando filtros de paso de banda 750 y luego se muestra o
se usa para emitir un comando. Esto puede incluir filtros de ondas cerebrales 1-N 751. Los filtros se pueden programar
o0 mantener en el hardware para bandas de interés. 751, 753.

Las sefiales de subcomponentes de movimiento ocular 710 se pueden mostrar y observar para el Movimiento Rapido
de los Ojos (REM) para determinar la etapa del suefio.

Las senales cardiacas 720 pueden mostrar la frecuencia cardiaca béasica y pueden usarse para determinar los picos
de onda R, asi como la variabilidad de la frecuencia cardiaca.

Las sefales de respiracion 730 se pueden mostrar para determinar la frecuencia respiratoria.

Se pueden almacenar diversos datos en un dispositivo de almacenamiento de datos incorporado en la unidad oral
interna y/o unidad externa.

En algunas realizaciones del sistema también puede incluir un dispositivo de estimulacién de tejido.

En algunas aplicaciones, se pueden desarrollar mapas de biosefiales basadas en el cerebro para permitir el mapeo
topografico de la actividad eléctrica para las ubicaciones internas del cuerpo.

Una realizacién alternativa incorpora multiples sensores como la saturacion de oxigeno, la posicién de la cabeza a
través de acelerometros, temperatura y sefales basadas en el cerebro se muestra en Figura 11.

La Figura 12 muestra una realizacion de la unidad oral interna 800 incluyendo electrodos convexos 60 configurados
para estar en contacto el centro del paladar duro y electrodos concavos 70 configurados para estar en contacto con
las encias. La unidad oral interna 800 puede ser una plataforma de proteccién bucal que puede incorporar un adhesivo
biocompatible para mantener el contacto con la denticién y/o el tejido oral similar a un adhesivo para dentaduras
postizas. En algunas realizaciones, los circuitos electronicos 601 de la unidad oral interna 800 realizan algunas o todas
las funciones descritas anteriormente. Los electrodos pueden colocarse en la estructura lo cual proporciona una ligera
fuerza de resorte contra las encias y el paladar duro para garantizar el contacto del electrodo con el tejido oral.

La Figura 13 muestra dispositivo de conexién oral 900, que incorpora una banda de soporte transversal flexible 901
para mantener el contacto con el paladar duro y los electrodos 11, 12, 13 y sensor de temperatura 52. El dispositivo
de fijacion oral 900 puede incluir una electrénica 601 y una unidad de transmisién 606.
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La Figura 14 muestra un dispositivo de fijacion oral 1000 que incluye una plataforma delgada y flexible que incorpora
un adhesivo biocompatible para mantener el contacto con la mandibula y los circuitos electrénicos flexibles. Los
electrodos 11, 12 y 13 se colocan en la estructura lo cual proporciona una ligera fuerza elastica contra las encias y el
paladar duro para garantizar el contacto del electrodo con el tejido oral. Algunas realizaciones pueden incluir
temperatura 52, electrénica 601 y unidad de transmisién 606.

La Figura 15 muestra una vista sagital de una cabeza humana con un ejemplo de protector bucal de unién oral 800
con electrodos en contacto con el lado izquierdo y derecho del paladar duro, y un electrodo en contacto con el paladar
duro y el sistema de transmision, y una realizacion a modo de ejemplo de la unidad externa 650. La unidad externa
puede ser un teléfono inteligente, una computadora u otro dispositivo informatico.

Una realizacion de la presente invencion puede utilizar sefales de subcomponentes de las bio-sefales
multicomponentes basadas en el cerebro para el cribado, diagnéstico y monitorizaciéon de la apnea obstructiva del
suefo ("OSA"). La OSA es un trastorno respiratorio causado por el movimiento y el bloqueo de las vias respiratorias
superiores por la lengua y estrechamiento de la via aérea superior por los tejidos blandos dentro de la nariz, boca y
garganta que se produce durante el suefo. Este fendmeno causa ronquidos e interrupcién recurrente de la respiracion
debido a la obstruccién periédica del flujo de aire en la via respiratoria superior durante la inhalacion.

El estado actual de la técnica en el diagndstico de OSA y otros trastornos del suefio implica el uso de polisomnografia
multicanal para evaluar el EEG, las sefales respiratorias, las sefales cardiacas, el tono muscular, los movimientos
oculares y los movimientos de las piernas de un paciente dormido. Esto requiere la conexion engorrosa de multiples
cables de EEG al cuero cabelludo, asi como otros transductores como micréfonos, electrodos de electrocardidgrafo
("ECG"), electrodos de electromiografo ("EMG") y un oximetro de pulso conectado a varias partes de un paciente. Los
dispositivos destinados al uso doméstico pueden medir menos parametros disponibles, pero aun requieren multiples
conexiones.

Las realizaciones de la invencién permiten la deteccion de bio-sefiales de multicomponentes basadas en el cerebro
(Fig. 2) de las cuales se pueden extraer bio-senales de subcomponentes, incluida la actividad eléctrica basada en el
cerebro, incluyendo ondas alfa u otras ondas (Fig. 3), el movimiento ocular (Fig. 5), la respiracion (FIG. 8) y ECG (FIG.
7). Las sefales de subcomponentes de actividad eléctrica cerebral pueden permitir la determinacion del estado/etapa
del suefio y el tiempo de suefio general. Las bio-sefiales de subcomponentes de respiracién pueden permitir la
determinacion de eventos de apnea. Las sefales biologicas del subcomponente del movimiento ocular pueden permitir
la determinacién del suefio de movimiento ocular rapido (REM), y las sefales biolégicas del subcomponente del ECG
pueden permitir la determinacion de la frecuencia cardiaca durante el suefio. Analizando de forma individual o las
combinaciones de estas bio-sefiales de subcomponentes, ya sea manualmente o con un sistema/programa de
computadora, se puede determinar un patrén de suefio de los pacientes para diagnosticar OSA.

En algunas realizaciones, se puede conseguir el procesamiento de la sefal (incluido el filirado, la amplificacion, la
digitalizacion, el almacenamiento, etc.) y la grabacién de algunas o todas las sefiales de subcomponentes que puede
ocurrir en chips de computadora integrados en un dispositivo oral que incluye el (los) sensor (es). Los datos resultantes
pueden transmitirse a medida que estén disponibles a través de tecnologia cableada o inalambrica (como Bluetooth)
a un dispositivo receptor (como un teléfono inteligente, una computadora o un dispositivo dedicado) y/o cargarse en
un dispositivo receptor en un momento posterior.

En otras realizaciones, la bio-senal de multicomponente basada en el cerebro se transmite a un dispositivo receptor
externo (como un teléfono inteligente, una computadora o un dispositivo dedicado) para el procesamiento de la sefal.
La biosefial de multicomponente basada en el cerebro puede transmitirse a medida que el sensor la detecta o puede
grabarse en un dispositivo de almacenamiento en un dispositivo oral para su recuperacion en un momento posterior.

Si se desea, en realizaciones adicionales, el sensor que detecta la bio-sefial de multicomponente basada en el cerebro
puede complementarse con sensores secundarios adicionales (es decir, acelerometros, termopares, sensores de
saturacion de Oz, sensores de COz, medidores de flujo de aire, etc.) se pueden usar en combinaciéon con la bio-sefal
multicomponente basada en el cerebro para determinar la posicion de la cabeza y la desaturacion de oxigeno y otros
eventos durante el suefio.

En algunas realizaciones, el dispositivo oral puede apagarse automaticamente cuando se retira de la boca del
paciente. En otras realizaciones, el dispositivo oral puede apagarse manualmente. Las sefiales almacenadas en el
dispositivo se pueden cargar posteriormente en un sistema informatico que incluye un programa de software para la
interpretaciéon de los datos de la sefal, y estar disponibles para que un médico u otro personal médico hagan un
diagnéstico.

En algunas realizaciones, las sefales de subcomponente de actividad cerebral eléctrica extraidas de la sefal
multicomponente basada en el cerebro detectada se pueden usar junto con sefiales de acelerdmetros para detectar
lesiones cerebrales traumaticas en personal militar, participantes deportivos u otras personas con profesiones o
actividades de riesgo, como conmociones cerebrales, derrames cerebrales y convulsiones. La deteccién de lesiones
cerebrales traumaticas se puede facilitar comparando las sefiales actuales de subcomponente con las sefiales de
referencia preexistentes. Las sefales de linea de base preexistentes pueden ser registradas a partir de un paciente
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especifico que esté siendo analizado o a partir de una linea de base genérica derivada de la consolidacion de multiples
sefales registradas previamente del paciente o un segmento de la poblacion. En otras realizaciones, estas sehales
pueden usarse para controlar el rendimiento.

En algunas realizaciones, las sefales de subcomponente extraidas de la sefial de multicomponente basada en el
cerebro detectada pueden usarse para optimizar el entrenamiento y proporcionar retroalimentacion sobre el
rendimiento de atletas y soldados para mejorar sus capacidades durante la competicién o en el campo. Las sefiales
de subcomponentes extraidas de la sefal de multicomponente basada en el cerebro detectada también se pueden
usar en aplicaciones de biorretroalimentacion.

En otra realizacion, las ondas cerebrales y las sefales de subcomponentes de actividad muscular extraidas de la senal
multicomponente basada en el cerebro detectada pueden usarse para determinar el nivel de conciencia de un paciente
bajo anestesia general.

En otra realizacién, las sefiales de subcomponentes extraidas de la sefial multicomponente basada en el cerebro
detectada pueden usarse para detectar patrones anormales de ondas cerebrales indicativos de hipoglucemia en
personas con diabetes.

En otra realizacion, las sefales biolégicas basadas en el cerebro, el movimiento de los ojos, la posicidon de la cabeza
y las sefales de respiracion y otras sefiales de subcomponentes extraidas de la sefial multicomponente basada en el
cerebro detectada pueden usarse para ayudar a las personas con discapacidad fisica pero mentalmente capaces de
operar una amplia variedad de equipos y herramientas que utilizan una interfaz cerebro-computadora que interpreta
las sefales de subcomponente para operar una variedad de acciones del equipo. Por ejemplo, mover una silla de
ruedas motorizada u operar una extremidad artificial.

En otra realizacién, las ondas cerebrales y las sefales de subcomponente del movimiento ocular extraidas de la sefial
multicomponente basada en el cerebro detectada pueden monitorizarse para la evaluacion de publicidad o
programacion de medios.

En otra realizacién, un usuario puede ser entrenado para alterar sus ondas cerebrales con el fin de enviar una sefal
de subcomponente extraida de la sefial multicomponente basada en el cerebro detectada a una computadora central
para controlar automaticamente su teléfono movil, consola de videojuegos, television conjunto, sistema de musica o
reproductor de DVD; cambiar la configuracién de temperatura en la habitacion; controlar un sistema de alarma;
controlar los electrodomésticos de cocina; o controlar el sistema informatico de un automévil. Por ejemplo, la sefial de
subcomponente extraida de la sefial multicomponente basada en el cerebro detectada puede usarse para detectar
somnolencia o sedantes o dafnos relacionado con las drogas en el operador de un vehiculo motorizado mediante el
monitoreo de sefnales de subcomponentes relacionadas con la respiracion, el movimiento ocular y otros parametros
utiles. El dispositivo para esta aplicacion puede tener la forma de una pinza nasal, una boquilla o combinaciones de
las mismas que recoge y procesa senales de multiples componentes basadas en el cerebro a través de una
computadora de a bordo que posteriormente puede activar sistemas de alarma y proporcionar notificaciones o alarmas
cuando el conductor se adormece o se queda dormido al volante.

En ofra realizacion, un dispositivo puede utilizar una sefial de subcomponente extraida de la sefial multicomponente
basada en el cerebro detectada, tal como el movimiento ocular y otras sefales biolégicas para controlar maquinas
tales como automéviles o aviones usando control mental especialmente para maniobras complejas, rapidas o de
emergencia. Por ejemplo, una aplicacion puede mejorar los tiempos de reaccion de los pilotos de combate o de aviones
no tripulados y ayudar en el control de la aeronave durante situaciones de alto rendimiento o en tiempos de guerra.

En una realizacién alternativa del sistema, el sensor y/u otros elementos del sistema pueden implantarse en tejidos
blandos, tales como el paladar blando o las encias; o alternativamente dentro de los dientes o implantes dentales; o
en una tercera alternativa, en partes del cuerpo que no sean la cavidad oral. Por ejemplo, el sensor y/u otros elementos
del sistema pueden implantarse en el paladar blando y autoalimentarse mediante material piezoeléctrico dentro del
dispositivo. O en otro ejemplo, el sensor y/u otros elementos del sistema pueden implantarse debajo de la piel y
cargarse periodicamente de manera inductiva, capacitiva, éptica o mediante otros métodos de carga.

En otra realizacion alternativa, el sensor y/u otros elementos del sistema pueden ubicarse en la boquilla de un nadador
0 de un buzo submarino.

En una tercera realizacion alternativa, el sensor y/u otros elementos del sistema pueden montarse en una pinza nasal
disenada para una colocacion comoda dentro de las fosas nasales de un individuo.

Aungque muchas de las realizaciones descritas en el presente documento describen aplicaciones en la cavidad oral,
los sistemas y métodos descritos aqui también pueden aplicarse a otros tejidos internos a los que se accede a través
de orificios o incisiones en el cuerpo.

En la memoria anterior, se han descrito diversas realizaciones preferidas a modo de ejemplo con referencia a los
dibujos adjuntos. Sin embargo, resultara evidente que se pueden realizar diversas modificaciones y cambios a las
mismas, y se pueden implementar realizaciones adicionales a modo de ejemplo, sin apartarse del alcance mas amplio
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de la invencién como se establece en las reivindicaciones que siguen. Por consiguiente, la memoria y los dibujos
deben considerarse en un sentido ilustrativo en lugar de restrictivo.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema para detectar una bio-sefal electromagnética multicomponente (100) basada en el cerebro que
comprende:

al menos dos sensores de biosefal (11, 12, 13, 52, 60, 70) que forman parte de un dispositivo de fijacion oral (800,
900, 1000) configurado para colocarse en una cavidad oral para poner en contacto los al menos dos sensores de
bio-sefal con un tejido bucal (10),

en el que dichos al menos dos sensores de bio-sefal tienen una conexion por cable o inalambrica con al menos
una unidad de procesamiento de computadora externa (650), estando los al menos dos sensores de bio-sefal
configurados para detectar una bio-sefial electromagnética oral multicomponente sin procesar en el tejido oral y
enviar la bio-sefnal electromagnética oral multicomponente sin procesar a la al menos una unidad de procesamiento
de computadora externa (650) que incluye un procesador de analisis de componentes independiente (700) que
aisla al menos una bio-sefal electromagnética multicomponente sin procesar primaria basada en el cerebro (100)
de una pluralidad de otros subcomponentes (710, 720, 730) dentro de la bio-sefal electromagnética oral
multicomponente sin procesar, y en donde dicha unidad de procesamiento de computadora externa (650) incluye
ademas una pluralidad de filiros de paso de banda de ondas cerebrales (750) que estan configurados para separar
aun mas la sefal multicomponente sin procesar basada en el cerebro (100) en una pluralidad de bandas de ondas
cerebrales de frecuencia (751, 752).

2. El sistema de la reivindicacion 1, que comprende ademas un sensor de temperatura (52) conectado al dispositivo
de fijacién oral (800, 900, 1000).

3. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 o 2, en el que el dispositivo de fijacién oral (800, 900, 1000) esta
configurado para acoplarse a los dientes.

4. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en el que el dispositivo de fijacién oral (800, 900, 1000) incluye
electrodos concavos (70) configurados para poner en contacto los al menos dos sensores de biosefial con las encias.

5. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en el que el dispositivo de fijacion oral (800, 900, 1000) incluye
electrodos convexos (60) configurados para poner en contacto los al menos dos sensores de bio-sefial con el tejido
del paladar duro.

6. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en el que la al menos una bio-sefial multicomponente basada
en el cerebro (100) se correlaciona con los datos de la sefal de electroencefalograma (EEG).

7. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que la al menos una unidad de procesamiento de
computadora (650) esta configurada para generar un comando basado en datos de la banda de onda (751, 752) filtrada
procedente de al menos una bio-sefial electromagnética multicomponente (100) basada en el cerebro primaria y sin
procesar.

8. El sistema de cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en el que la al menos una unidad de procesamiento de
computadora (650) esta configurada para generar un diagnéstico de una afeccion en respuesta a la comparacion de
datos de la banda de onda (751, 752) filirada de la al menos una bioserfial electromagnética multicomponente basada
en el cerebro sin procesar primaria (100) con datos de referencia predeterminados para el diagndstico de la afeccién.

9. El sistema de la reivindicacién 8, en el que la afeccion es al menos una de apnea obstructiva del suefio, conmocién
cerebral o convulsién.
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