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DESCRIPCION

Sistema para rehabilitacién motora de una extremidad con paralisis parcial en pacientes que han sufrido un
derrame cerebral

CAMPO TECNICO
Lainvencion se refiere al campo del entrenamiento motor y/o la rehabilitacion, especialmente para pacientes
cronicos a causa de un derrame cerebral.

ESTADO DE LA TECNICA

El accidente cerebrovascular causado por un derrame cerebral, una lesiéon del cerebro o una paralisis del
cerebro es una de las principales causas de discapacidad motora a largo plazo en todo el mundo y en mas
del 85% de estos casos se producen unos déficits funcionales en el control motor. La incidencia de un
primer derrame cerebral en Europa es de en torno a 1,1 millones y la prevalencia es de en torno a 6 millones.
De todos los supervivientes de derrames cerebrales que no mostraron ningln movimiento activo de la
extremidad superior en el momento de su admision en el hospital, el 14% mostré una recuperacion
completa, el 30% una recuperacion parcial y el 56% una recuperacion escasa o nula, y la gran mayoria
conservo la funcién sensorial.

Evaluaciones del nivel de actividad y funcional estandares y comunmente utilizadas en derrames cerebrales
como la de Fugl-Meyer y ofras pruebas conocidas, a pesar de su comprobada fiabilidad, validez y capacidad
de respuesta, son altamente subjetivas y dependen directamente del terapeuta y a veces del paciente (auto
calificacion).

El movimiento es producido por un patrén de actividad muscular normalmente distribuido entre diferentes
musculos. La disfuncién en un musculo implicado en un movimiento motor produce imprecision. La
sobreactividad de los musculos antagonistas podria incluso llevar a la paralisis total de la extremidad
afectada.

La espasticidad, o la continua sobre contraccién de los musculos, es una desventaja que un paciente que
ha sufrido un derrame cerebral necesita superar con el fin de producir el movimiento deseado y podria ser
una de las principales causas de un deterioro continuo ademas del dafio completo del tracto cortico espinal.
En el brazo paralizado, los musculos extensores estan paralizados en su mayoria después de un derrame
cerebral y los flexores se ven mas afectados por la espasticidad. Por lo tanto, los pacientes son incapaces
de abrir la mano y alcanzar hacia adelante para agarrar algo.

El cese de la actividad en los musculos extensores después de un derrame cerebral se acepta cominmente
en pacientes paralizados. Si hay sefiales residuales de EMG (electromiografia) presentes, éstas son en su
mayoria extremadamente pequefias, parcialmente involuntarias y resultan en movimientos inexactos. Esta
disfuncion conduce a una reduccioén del uso de los musculos (desuso aprendido) y a la atrofia muscular.

Con el fin de superar la ausencia de un control apropiado de los musculos con paralisis parcial en los
pacientes que han sufrido un derrame cerebral, se han propuesto nuevas terapias de rehabilitaciéon basadas
en sefiales neurales y dispositivos roboéticos.

En los ultimos afios, se ha desarrollado un ndmero creciente de sistemas de interfaz entre cerebro y
magquina (BMI: brain machine interface). Estos sistemas registran, decodifican y, en ultima instancia,
traducen alguna sefial neurofisiolégica medible en una accidon o comportamiento efector. Unos monos y
unos humanos fueron entrenados, utilizando unos implantes de micro electrodos en diversas areas
corticales, para controlar brazos robéticos para alcanzar y agarrar durante su alimentacion.

Es interesante que se haya propuesto que la combinacion de robdética y tecnologia de asistencia al control
cerebral de una extremidad superior podria contribuir a mejorar la neuro rehabilitacion.

Una limitacion del uso de sefiales de control originadas en el cerebro ha sido hasta ahora que el rendimiento
de la decodificacion usando sefiales del cerebro no invasivas como el electroencefalograma (EEG:
electroencephalogram), el magneto encefalograma (MEG: magnetoencephalogram), o la espectroscopia
funcional de infrarrojo cercano (fNIRS: functional near-infrared spectroscopy) es limitado.

El hecho es que actualmente no existe una estrategia disponible de rehabilitacion aceptada y eficaz que
tenga como objetivo reducir las discapacidades focales en los pacientes crénicos a causa de un derrame
cerebral y no hay movimientos residuales de la mano porque los movimientos residuales son necesarios
para producir una sefial de control (fuerza o/y movimiento).

El documento US 2009/221928 divulga un sistema robético de rehabilitacion de una extremidad en el que
las neuro sefales del cerebro y las sefiales de EMG actian como un disparador o iniciador de movimientos
predefinidos del actuador de cuerpo. No obstante, el enfoque basado en disparadores que se divulga es
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sustancialmente diferente de la decodificacién continua de neuro sefales del cerebro de la presente
invencion.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a un sistema para rehabilitacion motora de una extremidad con paralisis
parcial de un paciente que vincula un movimiento asistido de la extremidad con paralisis parcial por medio
de un actuador de cuerpo con la actividad cortical generada durante este movimiento, con el fin de promover
vias neurales funcionales a través de un proceso basado en neuro plasticidad.

Por medio del sistema de la presente invencion, y después de diversas sesiones de entrenamiento, se
generan circuitos neurales que inducen la recuperacion motora en un cierto grupo de pacientes que han
sufrido un derrame cerebral. Es decir, se establecen nuevas conexiones neuronales entre el cerebro y los
musculos paralizados del paciente dentro del sistema nervioso central y periférico, eludiendo las lesiones y
permitiendo asi una rehabilitacion motora funcional.

El sistema para rehabilitacion motora de una extremidad con paralisis parcial de un paciente comprende:

- una primera pluralidad de sensores acoplables a posiciones preestablecidas de una cabeza del paciente
para registrar neuro sefiales del cerebro del paciente;

- un actuador de cuerpo acoplable a, al menos, una extremidad con paralisis parcial del paciente;

- una interfaz entre cerebro y maquina hibrida para decodificar las neuro sefiales del cerebro en
movimientos del actuador de cuerpo;

Segun una primera forma de realizacion, el sistema comprende ademas:

- una segunda pluralidad de sensores que son sensores de EMG acoplables a la extremidad con paralisis
parcial del paciente, para registrar la actividad de EMG de la extremidad con paralisis parcial del paciente;
- medios para proporcionar al paciente instrucciones relativas a una serie de ejercicios y/o tareas a realizar
con la extremidad con paralisis parcial;

y en el que, al realizar una serie de sesiones de entrenamiento, comprendiendo cada sesion al menos un
conjunto de dichas instrucciones, la interfaz entre cerebro y maquina hibrida esta configurada para
establecer una transicion entre el control de los movimientos del actuador de cuerpo en base a las neuro
sefiales del cerebro decodificadas con un tiempo transcurrido inferior a 1 segundo entre el registro y la
decodificacion de las neuro sefiales del cerebro, y siempre que se haya registrado un nivel significativo de
actividad de EMG decodificable, controlar los movimientos del actuador de cuerpo, por medio de un control
hibrido que es un control cerrado de EMG cerebral (EMG-gated brain control) que incluye modular las neuro
sefales del cerebro decodificadas con un factor de ponderacion variable que es una funcién de la actividad
de EMG decodificada de la extremidad con paralisis parcial.

En el sistema de la presente invencidn, el actuador de cuerpo puede ser un dispositivo basado en
estimulacion eléctrica funcional (FES: functional electrical stimulation) o un exoesqueleto robético.

En algunos ejemplos, la primera pluralidad de sensores para registrar las neuro sefiales del cerebro son
cualquiera o una combinacion de los siguientes elementos: una matriz de micro electrodos intra corticales,
una pluralidad de micro o nano electrodos inaldmbricos de electro cortico grafia (ECoG:
Electrocorticography), una pluralidad de sensores de electroencefalografia (EEG: Electroencephalography)
o cualquier sistema de imagenes del cerebro basado en imagenes de resonancia magnética funcional (fMRI:
functional magnetic resonance imaging) o espectroscopia de infrarrojo cercano funcional (fNIRS: functional
near infrared).

En algunos ejemplos, la primera pluralidad de sensores es preferiblemente acoplable en la corteza motora
0 en areas corticales perilesionales.

En algunos ejemplos, los medios para proporcionar al paciente instrucciones relativas a una serie de
ejercicios y/o tareas a realizar con la extremidad con paralisis parcial comprenden preferiblemente cualquier
dispositivo (o dispositivos) que incluya una pantalla o display y cualquier tipo de altavoz o auricular que
presente al paciente sefiales visuales y auditivas con instrucciones y/u érdenes imperativas para ejecutar
una tarea. El dispositivo puede presentar objetos al paciente de manera aleatoria pero controlada, de tal
manera que el sistema conoce en todo momento la tarea que se le presenta al paciente y, por lo tanto, cual
tiene que ser la postura final de la extremidad, y es capaz de estimar la trayectoria, que se puede utilizar
para ajustar la interfaz entre cerebro y maquina al comienzo de cada sesion.

En algunos ejemplos, el hecho de haber registrado un nivel significativo de actividad de EMG decodificable
de la extremidad con paralisis parcial es indicativo de que se esta generando un nuevo circuito neural
operativo o de que se esta reforzando una conexién cortico muscular existente que esta funcionando mal
por medio de haber excitado el sistema nervioso central y periférico del paciente.

Se considera preferiblemente que se ha registrado un nivel significativo de actividad de EMG decodificable
cuando se ha registrado un nivel preestablecido de actividad de EMG decodificable de la extremidad con
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paralisis parcial o un nivel preestablecido de precisiéon de EMG decodificable entre el reposo y la actividad
de la extremidad con paralisis parcial.

El nivel significativo de actividad de EMG decodificable se determina preferiblemente comparando la
actividad de EMG decodificada de la extremidad con paralisis parcial con una primera actividad de EMG de
referencia. Esta primera actividad de EMG de referencia puede ser la actividad de EMG durante el reposo
de la extremidad con paralisis parcial o la actividad de EMG de una extremidad sana.

Preferiblemente, el factor de ponderacion, utilizado para modular las neuro sefiales del cerebro
decodificadas, es una funcién de una diferencia entre la actividad de EMG decodificada de la extremidad
con paralisis parcial y un segundo modelo de actividad de referencia.

El segundo modelo de actividad de referencia es preferiblemente la actividad de EMG decodificada de una
extremidad sana del paciente, registrada antes de la sesion de entrenamiento o recuperada de una base
de datos.

El segundo modelo de actividad de referencia también puede ser la trayectoria decodificada a partir de la
actividad del cerebro solamente, siendo el factor de ponderacién una diferencia entre esta trayectoria y la
trayectoria calculada a partir de la actividad de EMG decodificada durante el mismo exacto movimiento.

La eficacia del sistema se basa en un protocolo de entrenamiento que se basa en la plasticidad neural o de
Hebbian y el aprendizaje instrumental, y un algoritmo de traduccion del cerebro incluido en la interfaz entre
cerebro y maquina hibrida (BMI hibrida, que combina neuro sefiales del cerebro y sefiales de EMG), que
establece una transicion entre el control del cerebro y un control cerrado de EMG cerebral del actuador de
cuerpo.

La relevancia de la actividad de EMG se incrementa gradualmente, pasando con ello del control del cerebro
al control del misculo o musculos.

El sistema para rehabilitacion motora de una extremidad discapacitada o con paralisis parcial se basa en
un enlace totalmente Unico entre las neuro sefales del paciente y los movimientos de los musculos de la
extremidad afectada por la paralisis parcial, y la modulacion y reorganizacion de procesos neuronales
utilizando un actuador de enlace entre cerebro y cuerpo que permite un aprendizaje instrumental por medio
del movimiento asistido del brazo con paralisis parcial. Esta modulacion y reorganizacién se consigue
mediante la interfaz entre cerebro y maquina hibrida que induce y controla la reorganizacion de procesos
del cerebro de forma adaptativa mediante una estimulacion natural (visual, haptica y propioceptiva) de
regiones del cerebro relacionadas con la discapacidad.

Un segundo aspecto de la divulgacion, no cubierto por la invencioén, se refiere a un procedimiento para
rehabilitacién motora de una extremidad con paralisis parcial de un paciente que ha sufrido un derrame
cerebral, que comprende las etapas de:

- colocar una primera pluralidad de sensores en posiciones preestablecidas de una cabeza del paciente
para registrar neuro sefiales del cerebro del paciente;

- acoplar un actuador de cuerpo a, al menos, una extremidad con paralisis parcial del paciente;

- conectar una interfaz entre cerebro y maquina hibrida a la primera pluralidad de sensores y al actuador de
cuerpo y decodificar neuro sefales en forma de movimientos del actuador de cuerpo;

que comprende ademas las etapas de:

- colocar una segunda pluralidad de sensores que son sensores de EMG para registrar una actividad de
EMG de la extremidad con paralisis parcial del paciente y conectar esta segunda pluralidad de sensores de
EMG a la interfaz entre cerebro y maquina hibrida;

- proporcionar al paciente unas instrucciones relativas a una serie de ejercicios y/o tareas a realizar con la
extremidad con paralisis parcial;

- llevar a cabo una serie de sesiones de entrenamiento, comprendiendo cada sesion al menos un conjunto
de dichas instrucciones, y

cuando se ha registrado un nivel significativo de actividad de EMG decodificable, la interfaz entre cerebro y
maquina hibrida conmuta entre controlar los movimientos del actuador de cuerpo en base a las neuro
sefiales del cerebro decodificadas con un tiempo transcurrido inferior a 1 segundo entre el registro y la
decodificacion de las neuro sefales del cerebro, y un control hibrido de los movimientos del actuador de
cuerpo, siendo el control hibrido un control cerrado de EMG cerebral que incluye modular las neuro sefiales
del cerebro decodificadas con un factor de ponderacion variable que es una funcién de la actividad de EMG
decodificada de la extremidad con paralisis parcial.

En algunos ejemplos, cada sesidon de entrenamiento se divide en diversas fases que definen
preferiblemente la realizacion del ejercicio y/o la tarea, pasando de movimientos simples a mas complejos,
o siguiendo un enfoque proximal a distal.
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El tiempo transcurrido entre el registro de las neuro sefiales y su decodificacion por la BMI en forma de
movimientos del actuador de cuerpo es inferior a 1 s; preferiblemente es del orden de 20 — 100 ms.

El procedimiento de rehabilitacion motora de algunos ejemplos propone un proceso de rehabilitacion multi
fase en funcién de los niveles de inervacion cortical de los musculos afectados:

1) El control del cerebro se utiliza cuando no hay control muscular. Si hay actividad muscular, se utiliza un
control hibrido basado en la actividad muscular y del cerebro para enlazar la actividad del cerebro debida a
la intencion de producir un movimiento y ese mismo movimiento que promueve la correcta generacion de
actividad de EMG. Esto aumenta y mejora las conexiones cortico musculares residuales existentes;

2) después de algunas sesiones de rehabilitacion con el sistema de la invencion, se inducen nuevos
circuitos neuronales (a través de un aprendizaje instrumental) que eluden la paralisis parcial y permiten que
las sefiales del cerebro procedentes de areas corticales lleguen a los musculos paralizados, induciendo una
actividad de EMG detectable;

3) en una fase final de la rehabilitacion, las sefiales del cerebro procedentes de areas corticales llegan a los
musculos paralizados de manera mas eficiente, induciendo una actividad de EMG controlable y utilizando
el nuevo circuito neural generado que cierra el bucle entre el cerebro y el movimiento de la extremidad y
genera una rehabilitacion motora funcional.

Después de esta fase final de rehabilitacién, cuando se ha alcanzado una meseta o un nivel maximo de
mejora en el paciente (una vez que se han creado esos nuevos circuitos neuronales que eluden la paralisis
parcial y permiten que las sefiales del cerebro lleguen a los musculos paralizados), todos los componentes
del sistema de la invencion pueden ser retirados definitivamente del paciente; o si se han implantado micro
electrodos intra corticales o inalambricos en la cabeza del paciente, los electrodos no son retirados (ya que
su retirada podria producir dafios en el tejido neural que los rodea) pero el resto de los componentes si que
son retirados, y el paciente es capaz, no obstante, de mover la extremidad con paralisis parcial por si mismo
como si estuviera utilizando el sistema de la invencion.

A partir de la siguiente descripcion detallada seran evidentes otras ventajas y caracteristicas de la invencion,
que seran remarcadas en particular en las reivindicaciones adjuntas. La invencion esta definida por las
reivindicaciones adjuntas 1 — 9.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para completar la descripcion y con el fin de proporcionar una mejor comprension de la invencion, se
proporciona un conjunto de dibujos. Dichos dibujos forman parte integrante de la descripcion e ilustran una
forma de realizacién de la invencién, que no se tiene que interpretar como una restricciéon del alcance de la
invencion, sino sélo como un ejemplo de como puede llevarse a cabo la invencion. Los dibujos comprenden
las siguientes figuras:

La figura 1 muestra una forma de realizacion preferida de un sistema para rehabilitacion motora de una
extremidad segun la invencion.

La figura 2 muestra de forma esquematica los movimientos equivalentes realizados tanto por el brazo sano
como por el con paralisis parcial desde una posicion de inicio equivalente (que se muestra por medio de
una linea continua) hasta una posicion de destino equivalente (que se muestra por medio de una linea de
puntos).

La figura 3 muestra de forma esquematica como funciona la BMI hibrida.

DESCRIPCION DE UNA FORMA DE REALIZACION PREFERIDA

La siguiente descripcion no se tiene que tomar en un sentido limitativo, sino que se proporciona sélo con el
propésito de describir los principios generales de la invencion. Las siguientes formas de realizacion de la
invencion se describiran a modo de ejemplo, con referencia a los dibujos mencionados anteriormente que
muestran elementos y resultados segun la invencion. La invencién esta definida por las reivindicaciones
adjuntas 1 - 9.

Segun se muestra en la figura 1, el sistema comprende una interfaz entre cerebro y maquina BMI hibrida
200 — que no se representa en la figura 1 — que esta conectada a una matriz de micro electrodos intra
corticales 10 instalados en la cabeza 101 de un paciente 100. La interfaz entre maquina y cerebro BMI
hibrida también esta conectada a un actuador de cuerpo que en el ejemplo mostrado consiste en un
exoesqueleto robotico 30 (un exoesqueleto ArmAssist de Tecnalia) y un dispositivo basado en FES 40 que
esta colocado en el antebrazo 102 y en la parte superior del brazo 103 del paciente 100.

También es posible utilizar como actuador de cuerpo cualquier dispositivo, que puede ser implantado en el
cuerpo, que sea capaz de mover una parte del cuerpo controlando una estimulacién de la médula espinal
0 una estimulacién profunda del cerebro.
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La BMI hibrida también esta conectada a una pluralidad de sensores de EMG 20, que en el ejemplo que se
muestra en la figura 1 son electrodos de superficie, acoplados a la parte superior del brazo y el antebrazo
de los pacientes, recibiendo con ello sefiales de EMG procedentes del brazo con paralisis parcial.

Como se indica, en el sistema que se muestra en la figura 1 los sensores para el registro de neuro sefales
del cerebro utilizados son micro electrodos intra corticales 10. Pero también es posible registrar las neuro
sefiales del cerebro por medio de sefiales dependientes del nivel de oxigenacion de la sangre (BOLD: blood
oxygenation level-dependent), utilizando espectroscopia funcional de infrarrojo cercano (fNIRS: functional
near-infrared spectroscopy) e imagenes de resonancia magnética funcional (fMRI: functional magnetic
resonance imaging), y magneto encefalograma (MEG: magnetoencephalogram), electroencefalograma
(EEG: electroencephalogram), electrodos de cerebro profundo, ultrasonido, y/o cualquier técnica de
neuroimagen o la combinacion de cualquiera de las mismas.

El sistema se utilizara en una serie de sesiones de entrenamiento, comprendiendo cada sesiéon un conjunto
de instrucciones relativas a una serie de ejercicios y/o tareas que se llevaran a cabo con la extremidad con
paralisis parcial.

Segun se muestra en la Figura 2, las neuro sefiales del cerebro detectadas por los micro electrodos intra
corticales 10 cuando el paciente se intenta mover para realizar una de las tareas especificas de la sesion
de entrenamiento (por ejemplo, moverse de una posicion de inicio a una posicion de destino y luego agarrar)
son proporcionadas al decodificador de movimientos (decodificador de sefiales del cerebro) de la BMI, que
decodifica dichas neuro sefiales en forma de un conjunto de caracteristicas o parametros cinematicos que
definen el control del actuador de cuerpo deseado.

Por ejemplo, la BMI hibrida produce como resultado unas velocidades angulares / aceleraciones de cada
una de las articulaciones del actuador del cuerpo: extensién del hombro @, extension del codo a, pronacién
/ supinacion B y apertura/cierre de la mano y.

Cualquier tipo de decodificacion, tal como la adaptacion de decodificador en bucle cerrado (CLDA: closed-
loop decoder adaptation), la regresion lineal o cualquier tipo de técnica de aprendizaje automatico se puede
utilizar para traducir la actividad del cerebro del paciente registrada por los micro electrodos intra corticales
10 en dichas caracteristicas o parametros cinematicos que definen el movimiento de la extremidad
paralizada del paciente.

Es importante que el tiempo transcurrido entre el procesamiento de las neuro sefiales del cerebro y el
correspondiente envio del conjunto de caracteristicas o parametros cinematicos al actuador del cuerpo sea
del orden de 20 — 100 ms, y en cualquier caso inferior a 1 s, para que el paciente interprete los movimientos
impuestos por el exoesqueleto robdético 30 como si fueran propios.

Al mismo tiempo el paciente intenta inducir los movimientos indicados en la tarea, evocando con ello
algunas neuro sefales de EMG de la extremidad — si es que las hay —. En el caso de pacientes severos,
estas neuro sefiales de EMG de la extremidad con paralisis parcial son casi insignificantes y durante las
primeras sesiones la BMI hibrida del sistema soélo utiliza las neuro sefales del cerebro del paciente
decodificadas para controlar el exoesqueleto robético 30 y/o la FES 40. En el caso de los pacientes menos
graves con conexiones cortico musculares minimamente activas, ya existe una actividad de EMG residual
decodificable en sus extremidades afectadas. En estos pacientes, la FES 40 ayuda a fortalecer el musculo
y mejora la deteccién de EMG.

En cualquier caso, después de algunas sesiones de rehabilitacion con el sistema de la invencion, se alcanza
un nivel predefinido de actividad de EMG decodificable del brazo con pardlisis parcial o un nivel
preestablecido de precision EMG decodificable entre el reposo y la actividad de la extremidad con paralisis
parcial. La actividad de EMG se decodifica usando, por ejemplo, una caracteristica de dominio de tiempo
como una longitud de forma de onda.

Este nivel predefinido es el nivel minimo de actividad de EMG de la extremidad con paralisis parcial, de
modo que no solo se proporciona ruido al decodificador de movimiento de la BMI cuando se afaden dichas
sefiales de EMG.

Con el fin de saber si se ha alcanzado este nivel predefinido de actividad de EMG, se compara la actividad
de EMG decodificada con una primera actividad de EMG de referencia.

Esta primera actividad de EMG de referencia puede ser la actividad de EMG decodificada del brazo con
paralisis parcial en reposo, segun se ha registrado anteriormente. O también puede ser una actividad de
EMG decodificada del brazo sano que proporciona informacioén sobre el nivel de activaciéon EMG en cada
electrodo registrado en la parte superior de los diferentes musculos, y la relevancia de esta actividad para
la ejecucion de cada movimiento.
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De este modo, se compara la actividad de EMG decodificada con esta primera actividad de EMG de
referencia del brazo con paralisis parcial en reposo o del brazo sano, y se analiza si esta actividad de EMG
esta teniendo lugar bajo control del paciente o si es el resultado de reflejos, espasmos de espasticidad, etc.
Este andlisis se puede realizar por medios estadisticos tales como pruebas T de Student o con
clasificadores tales como redes neuronales (NN: neural networks) o con maquinas de vectores de soporte
(SVM: support vector machines).

De hecho, la consecucion de este nivel de actividad de EMG o precision de la decodificacion de EMG de la
extremidad con paralisis parcial es indicativo de que se esta generando un nuevo circuito neural — en el
caso de pacientes severos — o el refuerzo de conexiones cortico musculares minimamente activas
existentes — en el caso de pacientes menos severos —, habiendo excitado suficiente y correctamente el
sistema nervioso central del paciente.

De este modo, cuando se alcanza el nivel predefinido de actividad de EMG decodificable en la extremidad
con paralisis parcial o el nivel preestablecido de precision EMG decodificable entre el reposo y la actividad
de la extremidad con paralisis parcial (por ejemplo, el 65%), la BMI hibrida conmuta a un control hibrido y
comienza a utilizar tanto las neuro sefales del cerebro decodificadas como también las neuro sefiales de
EMG decodificadas de la extremidad para controlar el exoesqueleto robotico 30 y/o la FES 40. Este analisis
de la actividad de EMG registrada en la extremidad con paralisis parcial durante cada sesion de
entrenamiento se lleva a cabo, normalmente fuera de linea, para probar que hay una actividad de EMG
significativa durante el movimiento, es decir, que hay una contraccién muscular consistente y significativa
durante el movimiento y que esto es diferente a la actividad de EMG en reposo. En este caso se ha elegido
el 65% ya que se considera el nivel minimo de control aceptable del actuador de cuerpo.

Es decir, la BMI hibrida comienza a usar un control cerrado de EMG cerebral de los movimientos del
exoesqueleto robotico 30 y/o la FES 40. Este control cerrado de EMG cerebral incluye modular el conjunto
de caracteristicas o parametros cinematicos (como salida del decodificador de neuro sefiales del cerebro)
segun un factor de ponderacion variable, siendo el factor de ponderaciéon una funcién de la actividad de
EMG decodificada de la extremidad con paralisis parcial.

Esta actividad de EMG decodificada de la extremidad con paralisis parcial es cuantificada, por ejemplo,
utilizando unos niveles de co-contraccion, datos de EMG transformados en caracteristicas de dominio de
frecuencia o tiempo o relacion de musculos antagonistas, etc. Y es comparada (por ejemplo, usando
regresiones lineales) con un segundo modelo de actividad de referencia. Este segundo modelo de actividad
de referencia puede ser la actividad de EMG de la extremidad con paralisis parcial que se ha registrado
previamente fuera de linea. El segundo modelo de actividad de referencia también puede ser, por ejemplo,
la actividad de EMG durante esos movimientos exactamente equivalentes pero realizados con el brazo
sano.

La actividad de EMG sana, o la actividad de EMG del brazo sano, se puede registrar primero realizando
activamente los movimientos de rehabilitacion usando el actuador del cuerpo. Esta actividad de EMG sana
se puede usar para calcular, por ejemplo, una relacion de par de musculos antagonistas. O también se
puede utilizar para decodificar el movimiento (decodificacion discreta) o las trayectorias de los movimientos
(decodificacion continua) utilizando cualquier algoritmo de decodificacion, tal como redes neuronales
artificiales, maquinas de vectores de soporte, regresiones lineales...).

Para calcular el factor de ponderacion se utiliza la diferencia de actividad de EMG (medida por la relacion
de par de musculos antagonistas o la decodificacion de la trayectoria) del brazo con paralisis parcial en
cada electrodo durante un movimiento controlado por la BMI, en comparaciéon con la obtenida en el
electrodo equivalente en la extremidad sana durante el movimiento equivalente (es decir, equivalente a la
trayectoria decodificada a partir de solo la actividad del cerebro: tomada como una verdad fundamental de
la intencion de movimiento). El factor de ponderacion modula la salida correspondiente (es decir, un
parametro cinematico para controlar el actuador de cuerpo, por ejemplo @, q, By y) en el decodificador de
movimiento de la BMI, que se ha calculado previamente utilizando sélo la actividad del cerebro.

El factor de ponderacion calculado es normalizado (por ejemplo, entre 0,5 y 1,5; 0,5 cuando no hay
correspondencia entre los brazos sano y con paralisis parcial y 1,5 cuando hay una correspondencia
perfecta entre ellos) para cada parametro cinematico especifico, y luego multiplica el correspondiente
parametro de la sefial de control que se ha obtenido utilizando sdlo la actividad del cerebro. Por ejemplo, si
se detecta una actividad de EMG significativa en el par de musculos antagonistas (por ejemplo, triceps y
biceps), se pondera la correspondiente velocidad angular del movimiento producido por esos musculos —
extension del codo a en el caso del par de antagonistas triceps/biceps) —.

Otra opciodn podria ser sumar los vectores de control cinematico de salidas resultantes de tanto sélo el
cerebro como de sélo el musculo (por ejemplo, las velocidades de cada motor en el actuador de cuerpo) y
utilizar esta suma como vector de salida del decodificador ponderado final.
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De esta manera, cada sefial de control del actuador de cuerpo que se ha calculado previamente sélo con
sefales del cerebro, es modulada con la actividad muscular de la extremidad con paralisis parcial que ha
sido registrada por los sensores de EMG, evitando con ello que el control del cerebro sea tan simple que
los pacientes no necesiten usar los musculos para activar el actuador de cuerpo y lo puedan controlar
simplemente pensando en ese movimiento, o aprendiendo a regular la activacion de sus neuronas sin la
implicacion de una conexion cortico muscular en el proceso: el paciente necesita hacer alguna contraccion
muscular para operar el actuador de cuerpo.

En cualquier caso, el control de la actividad del cerebro durante la intenciéon de producir un movimiento
especifico es la verdad fundamental de la intencion del paciente, es decir, las neuro sefiales del cerebro
prevalecen con respecto a la actividad de EMG decodificada; sin embargo, una actividad de EMG minima,
residual y erratica condiciona el funcionamiento del decodificador de la BMI hibrida.

Con la modificacién del factor de ponderacioén variable, el nivel de actividad de EMG de la extremidad con
paralisis parcial aumenta gradualmente para reflejar la relevancia aumentada del input de EMG en relacion
con la actividad muscular en la BMI hibrida. Sin embargo, este cambio podria no ser lineal, ya que el objetivo
final es tener un control supervisado de los actuadores de cuerpo, el cual necesita una actividad muscular
como requisito para su activacion y una actividad cortical para supervisar que la contracciéon muscular no
se debe a movimientos compensatorios sino a una actividad muscular sinérgica correcta.

Segun se ha indicado anteriormente, la actividad del cerebro decodificada se utiliza siempre como una
"verdad fundamental" de la intencién motora del paciente y como un control de la activacion muscular
adecuada durante el control de decodificacion del cerebro ponderado segun EMG: por ejemplo, una
activacion adecuada de patrones de actividad muscular (sinergias musculares) y no una activacion de un
solo musculo que podria conducir a una decodificacion sesgada de movimientos erraticos. Si se proporciona
una retroalimentacion de este movimiento erratico como un movimiento adecuado, el sistema falla en la
induccion de la actividad muscular apropiada, y por lo tanto es necesaria una supervision del cerebro.

De hecho, la conexién artificial contingente entre las sefales del cerebro y actuadores de cuerpo estimula
las vias aferentes implicadas en una tarea visuomotora que puentea el vacio entre las sefiales del cerebro
debidas a la intencién de moverse y ese mismo movimiento. La retroalimentacion que percibe el paciente a
partir de la modulacion de su actividad del cerebro mientras intenta moverse produce la generacion de
nuevos circuitos neuronales, ya sea a través de brotes axonales o restaurando (rewiring) conexiones
neuronales existentes debido a una plasticidad causada por un aprendizaje instrumental y de Hebbian.
Estos nuevos circuitos neuronales conectan areas corticales supra espinales que son responsables de la
generacion de movimiento volitivo con los musculos que son los responsables de ese mismo movimiento,
generando una recuperacion motora.

La figura 3 muestra de forma esquematica un ejemplo de cémo las actividades del cerebro y musculares
que se han registrado son fusionadas en la BMI hibrida 200.

En este ejemplo, las neuro sefiales del cerebro procedentes de los micro electrodos intra corticales 10
cuando el paciente intenta hacer la tarea o el ejercicio son proporcionadas (flecha 201) a la BMI hibrida y
son decodificadas como un vector de velocidad "V" de cada articulacion del exoesqueleto robético 30, que
tiene tantos términos como grados de libertad (motores) del exoesqueleto robético 30, V = (V1, Va,..., Vi).

Si no hay una actividad de EMG significativa segun se ha registrado en la sesién de entrenamiento anterior,
la salida de la BMI hibrida es el vector de velocidad V segun se ha indicado anteriormente.

Sin embargo, si alguno de los electrodos 20 (e1 en la parte superior del brazo, e2 en el antebrazo) presenta
una actividad de EMG significativa en la sesion anterior, esta actividad de EMG de la extremidad con
paralisis parcial es comparada con la actividad de EMG obtenida del brazo sano realizando el mismo
movimiento (reflejado — mirrored) y se utiliza como factor de ponderacion "w" para el vector de velocidad
"V

Esto se puede hacer comparando la actividad de EMG (relacion de actividad entre pares de musculos
antagonistas, o cada actividad de electrodos) durante ese movimiento en los brazos sano y con paralisis
parcial y generando un factor de ponderacion w que tenga en cuenta no soélo una diferencia normalizada en
la actividad de EMG entre los brazos con pardlisis parcial y sano, sino también la influencia de esa actividad
muscular (es decir, de electrodo) en el movimiento general realizado por el actuador de cuerpo (es decir, la
influencia en cada motor del actuador de cuerpo).

Este vector de factor de ponderacion w puede multiplicar el vector de velocidad V obtenido por el
decodificador de movimiento de la BMI utilizando soélo la actividad del cerebro para obtener un nuevo vector
de velocidad ponderado Vy, en el que Vy, =V *xw.
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Otra opcidn podria ser decodificar la trayectoria con cualquiera EMG disponible (es decir, procedente de un
electrodo, de algunos electrodos o de todos ellos) y sumar, proyectar o combinar el vector de factor de
ponderacion resultante con el vector de velocidad V que se ha obtenido utilizando sélo la actividad del
cerebro, siendo el vector de velocidad ponderado Vy, =V + w.

El nuevo vector de velocidad ponderado V,, es enviado (flecha 210) para controlar el exoesqueleto robético
30. Antes de hacer esto, se realiza un control de seguridad 211 para evitar velocidades no deseadas
(singularidades del exoesqueleto, posturas peligrosas para los pacientes, control de velocidad,...) utilizando
informacion de sensor (flecha 212) proporcionada por los actuadores de cuerpo.

El paciente controla su propio movimiento de extremidad superior a través de solo el cerebro o de la
actividad del cerebro y la muscular que se ha producido intentando realizar ese movimiento exacto.
Haciendo esto, el paciente recibe una retroalimentacion visual y propioceptiva (flechas 220 y 230,
respectivamente) de manera contingente y concurrente a su actividad del cerebro promoviendo la
plasticidad del cerebro.

En el siguiente ejemplo, el sistema de la invencion se utiliza para una rehabilitacion de extremidad superior.

Una vez que el sistema esta correctamente instalado en el paciente, recibe instrucciones (por medio de una
pantalla con altavoces) para que intente mover su extremidad con paralisis parcial como si estuviera sana
realizando una tarea en diversas fases, produciendo una actividad de EMG (si esta presente) en los
musculos afectados por la paralisis parcial sin producir movimientos compensatorios. Las diferentes fases
para completar la tarea aumentan en dificultad o complejidad, preferiblemente en un enfoque de proximal a
distal que implica, al final, multiples movimientos de articulaciéon coordinados simultaneos. Es decir, la
primera etapa de entrenamiento incluye unos movimientos que involucran a musculos mas proximales, tales
como el deltoides y el triceps; posteriormente, se entrenan los musculos proximales y distales, tales como
el deltoides, el triceps, el biceps y los extensores y flexores de la mano.

Las tareas o ejercicios que tiene que realizar el paciente en este ejemplo son los siguientes:

1) Primera tarea, Tarea 1: el primer movimiento consiste en movimientos 2D en un plano horizontal. El
paciente utiliza el actuador de cuerpo, por ejemplo, un Arm-assist o Kinarm. La BMI hibrida produce un
conjunto de caracteristicas o parametros cinematicos, tales como la velocidad de punto final o velocidades
de articulaciones, para alcanzar diferentes objetivos en el espacio y se utilizan para controlar cada actuador
de cuerpo. Esta Tarea 1 tiene seis niveles diferentes:

- nivel 1.1: el paciente comienza cada prueba desde un punto de inicio, se acerca al objetivo y vuelve a la
posicion inicial;

- nivel 1.2: el paciente comienza cada prueba desde un punto de inicio, se acerca al objetivo y vuelve a la
posicion inicial, necesitando permanecer dentro de un area circular predefinida en torno al objetivo durante
un tiempo especifico, por ejemplo, igual a 300 m;

- nivel 1.3: el paciente comienza cada prueba desde un punto de inicio, se acerca al objetivo y vuelve a la
posicion inicial, y tiene que alcanzar el objetivo utilizando unos perfiles de velocidad especificos siguiendo
una estimulacion ritmica, por ejemplo, utilizando un metrénomo cuyo volumen y tono aumenta gradualmente
como un tono de estimulo, determinando el cuarto estimulo el tiempo para alcanzar el objetivo;

- nivel 1.4: los objetivos cambian en el espacio 2D, pero no hay necesidad de volver a la posicion inicial;

- nivel 1.5: los objetivos cambian en el espacio 2D, sin necesidad de volver a la posicion inicial, sino que
tiene que permanecer dentro de un area circular predefinida en torno al objetivo durante un tiempo
especifico, por ejemplo, igual a 300 ms;

- nivel 1.6: los objetivos cambian en el espacio 2D sin necesidad de volver a la posicion inicial, pero el
paciente tiene que alcanzar el objetivo utilizando unos perfiles de velocidad especificos siguiendo una
estimulacion ritmica, por ejemplo, por medio de un metrénomo cuyo volumen y tono aumentan
gradualmente como un tono de estimulo, determinando el cuarto estimulo el tiempo para alcanzar el
objetivo.

La transicion de un nivel al siguiente dentro de la misma tarea se produce cuando se alcanza un rendimiento
aceptable en el nivel anterior, por ejemplo, igual a un 75% de precision de decodificacion de EMG (en este
caso se ha elegido un 75% como representativo del nivel de rendimiento aceptable). Cada sesion
comprende 300 pruebas que estan divididas en 10 bloques de 30 pruebas.

2) Segunda tarea, Tarea 2: después de alcanzar el nivel preestablecido de rendimiento satisfactorio (por
ejemplo, un 75% de precision de decodificacion de EMG en todos los niveles) en la tarea anterior, Tarea 1,
se le pide al paciente que realice los mismos niveles que en la Tarea 1 con una subtarea adicional de
pronacioén / supinacion. Es decir, la Tarea 2 es la misma que la Tarea 1, pero ademas, cuando se alcanza
el objetivo, el paciente tiene que hacer un movimiento activo de orientacion de la mano. Esta subtarea de
orientacion de la mano en la Tarea 2 se divide en tres niveles:
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- nivel 2.1: después de alcanzar el objetivo en cualquier nivel de la Tarea 1, el paciente tiene que realizar
un movimiento de orientacién de la mano, tal como un movimiento de pronaciéon y supinacion, para
completar de forma satisfactoria el nivel;

- nivel 2.1: tras alcanzar el objetivo en cualquier nivel de la Tarea 1, el paciente tiene que realizar el
movimiento de supinacion / pronacion de la mano, por ejemplo, siguiendo de forma aleatoria sefales
imperativas tales como "girar la mano hacia la izquierda/derecha" presentadas como movimientos de
pronacion o supinacion respectivamente, y tiene que mantener la mano abierta o cerrada (definida de forma
aleatoria por una pista imperativa) durante un periodo de tiempo predefinido, por ejemplo, igual a 300 ms;
- nivel 2.3: después de alcanzar el objetivo en cualquier nivel de la Tarea 1, el paciente tiene que orientar
su mano y tiene que llegar a la posicion/angulo final de supinacién o pronacion utilizando unos perfiles de
velocidad especificos que siguen una estimulacion ritmica, por ejemplo, por medio de un metrénomo cuyo
volumen y tono se incrementa gradualmente como un tono de estimulo, determinando el cuarto estimulo el
momento en que se tiene que alcanzar la posicion completa de pronacién/supinacion.

La BMI hibrida produce como salida un conjunto de caracteristicas cinematicas, tales como la velocidad de
punto final o las velocidades de las articulaciones, para alcanzar diferentes objetivos en el espacio y orientar
la mano. El control de los actuadores corporales de la parte superior del brazo y del antebrazo se activa de
forma simultanea permitiendo el alcance y la orientacion de la mano de forma simultanea. Una vez mas, la
transicion de un nivel a otro se produce cuando se alcanza un rendimiento preestablecido, por ejemplo,
igual a un 75%, en el nivel anterior. Cada sesion comprende 300 pruebas que estan divididas en 10 bloques
de 30 pruebas.

3) Tercera tarea, Tarea 3: después de alcanzar el nivel preestablecido de rendimiento satisfactorio (por
ejemplo, un 75% de precision en todos los niveles) en la Tarea 2, se pide a los pacientes que realicen los
mismos niveles que en la Tarea 2 con una subtarea de agarre adicional. Es decir, la Tarea 3 es la misma
que la Tarea 2, pero ademas, cuando se alcanza el objetivo y se orienta la mano, el paciente tiene que
hacer un movimiento de agarre activo. Esta subtarea de agarre en la Tarea 3 se divide en tres niveles:

- nivel 3.1: después de alcanzar el objetivo y de haber orientado la mano en cualquier nivel de la Tarea 2,
el paciente tiene que realizar un movimiento de agarre, tal como abrir y cerrar la mano para completar de
forma satisfactoria el nivel;

- nivel 3.2: después de alcanzar el objetivo y de haber orientado la mano en cualquier nivel de la Tarea 2,
el paciente tiene que abrir y cerrar la mano, y ademas, la mano se tiene que mantener abierta o cerrada
(definida de forma aleatoria por una sefial imperativa) durante un periodo de tiempo predefinido, por
ejemplo, igual a 300 ms;

- nivel 3.3: después de alcanzar el objetivo y de haber orientado la mano en cualquier nivel de la Tarea 2,
el paciente tiene que abrir y cerrar la mano, y ademas, la posicion final de apertura o cierre se tiene que
alcanzar utilizando unos perfiles de velocidad especificos que siguen una estimulacion ritmica, por ejemplo,
utilizando un metrénomo cuyo volumen y tono se incrementa gradualmente como un tono de estimulo,
determinando el cuarto estimulo el tiempo para alcanzar la posicién completa de apertura/cierre.

La BMI hibrida produce como salida un conjunto de caracteristicas cinematicas, tales como la velocidad de
punto final o las velocidades de las articulaciones, para alcanzar diferentes objetivos en el espacio, orientar
la mano y controlar el actuador de agarre. El control de los actuadores de la parte superior del brazo y del
antebrazo se activan de forma simultanea permitiendo alcanzar, orientar la mano y abrir/cerrar la mano de
forma simultanea. La transicion de un nivel a otro se producira cuando se alcance un rendimiento
preestablecido, por ejemplo, superior a un 75% en el nivel anterior. Cada sesiéon comprende 300 pruebas
que estan divididas en 10 blogues de 30 pruebas.

4) Cuarta tarea, Tarea 4: después de alcanzar el nivel preestablecido de rendimiento satisfactorio (por
encima del 75 % de precision en todos los niveles) en la Tarea 3, se pide al paciente que realice: alcanzar,
orientar la mano y abrir/cerrar la mano, y adicionalmente, o manipular diferentes objetos, tal como girar la
manilla de una puerta, comer sopa, verter agua en una taza, etc.

Esta cuarta tarea es especialmente importante desde el punto de vista del comportamiento y del aprendizaje
instrumental.

También es importante que después de cada sesion de rehabilitacion con el sistema para rehabilitacion de
la invencion, se realice al menos una sesion en la que el paciente intente llevar a cabo los movimientos de
esa sesion, pero en la que se la BMI hibrida esté apagada parcialmente: se registran las actividades del
cerebro y de las extremidades, pero no se envian sefiales al actuador del cuerpo.

En el contexto de la presente divulgacion, el término "aproximadamente" y los términos de su familia (tal
como "aproximado", etc.) se deben entender como indicadores de valores muy cercanos a los que
acompafan al mencionado término. Es decir, se deberia aceptar una desviacion dentro de unos limites
razonables con respecto a un valor exacto, porque un experto en la materia entendera que dicha desviacion

10
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con respecto a los valores indicados es inevitable debido a imprecisiones de medicién, etc. Lo mismo se
aplica a los términos "acerca de" y "entorno a" y "sustancialmente". La invencion esta definida por las
reivindicaciones adjuntas 1 — 9.

11
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REIVINDICACIONES

1. Sistema para rehabilitacion motora de una extremidad con paralisis parcial (102, 103) de un paciente
(100) que comprende:

- una primera pluralidad de sensores (10) acoplables a unas posiciones preestablecidas de una cabeza
(101) del paciente (100) para registrar las neuro sefiales del cerebro del paciente (100);

- un actuador de cuerpo (30, 40) acoplable a, al menos, una extremidad con paralisis parcial (102, 103) del
paciente (100);

- una interfaz entre cerebro y maquina hibrida (200) para decodificar neuro sefiales del cerebro en forma
de movimientos del actuador de cuerpo (30,40);

caracterizado por el hecho de que el sistema comprende ademas:

- una segunda pluralidad de sensores (20) que son sensores de EMG acoplables a la extremidad con
paralisis parcial (102, 103) del paciente, para registrar una actividad de EMG de la extremidad con paralisis
parcial del paciente;

- medios para proporcionar al paciente (100) unas instrucciones relativas a una serie de ejercicios y/o tareas
a llevar a cabo con la extremidad con paralisis parcial (102, 103);

y por el hecho de que al llevar a cabo una serie de sesiones de entrenamiento, comprendiendo cada
sesion al menos un conjunto de dichas instrucciones, la interfaz entre cerebro y maquina hibrida (200) esta
configurada para conmutar entre controlar los movimientos del actuador de cuerpo (30, 40) en base a las
neuro sefales del cerebro decodificadas con un tiempo transcurrido menor que 1 segundo entre el registro
y la decodificacion de las neuro sefales del cerebro, y

un control hibrido de los movimientos del actuador de cuerpo (30, 40), cuando se ha registrado un nivel
significativo de actividad de EMG decodificable, siendo el control hibrido un control cerrado de EMG cerebral
que incluye modular las neuro sefiales del cerebro decodificadas con un factor de ponderacién variable que
es una funcion de la actividad de EMG decodificada de la extremidad con paralisis parcial.

2. Sistema segun la reivindicacion 1, en el que la interfaz entre cerebro y maquina hibrida esta configurada
para determinar que se ha registrado un nivel significativo de actividad de EMG decodificable cuando se ha
registrado un nivel preestablecido de actividad de EMG decodificable de la extremidad con paralisis parcial
(102, 103) o un nivel preestablecido de precision EMG decodificable entre el reposo y la actividad de la
extremidad con paralisis parcial (102, 103).

3. Sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 — 2, en el que la interfaz entre cerebro y maquina
hibrida esta configurada para determinar el nivel significativo de actividad de EMG decodificable
comparando la actividad de EMG decodificada de la extremidad con paralisis parcial con una primera
actividad de EMG de referencia.

4. Sistema segun la reivindicacion 2, en el que la primera actividad de EMG de referencia es la actividad de
EMG durante el reposo de la extremidad con paralisis parcial o la actividad de EMG de una extremidad
sana.

5. Sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 — 4, en el que el factor de ponderacién es una
funcion de la diferencia de la actividad de EMG decodificada de la extremidad con paralisis parcial (102,
103) y un segundo modelo de actividad de referencia.

6. Sistema segun la reivindicacion 5, en el que el segundo modelo de actividad de referencia es la actividad
de EMG decodificada de una extremidad sana (102, 103) del paciente, que se ha registrado antes de la
sesion de entrenamiento o se ha recuperado de una base de datos.

7. Sistema segun la reivindicacion 5, en el que el segundo modelo de actividad de referencia es la trayectoria
segun se ha decodificado a partir de sélo neuro sefiales del cerebro, y el factor de ponderaciéon es una
diferencia entre esta trayectoria y la trayectoria calculada a partir de la actividad de EMG decodificada
durante el mismo exacto movimiento.

8. Sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 — 7, en el que el actuador del cuerpo comprende
una FES y/o un exoesqueleto robatico.

9. Sistema segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 — 8, en el que cada sesion de entrenamiento se

divide en diversas fases que definen la realizacion del ejercicio y/o tarea siguiendo unos movimientos de
simples a mas complejos.
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