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Capitulo 4.
Sistema Estimulador Integrado

Como se ha visto en los capitulos anteriores, es posible generar, mediante estimulacion
eléctrica, un potencial de accion (base de la transmision nerviosa). Este hecho nos permite
recobrar el control de dérganos que se han visto privados de una regulacion voluntaria,
normalmente debido a la ruptura del circuito neural que los enerva, mediante la aplicacion de
un estimulo eléctrico (FES).

En este capitulo nos centraremos en el estudio de un sistema electrénico implementado para el
control de la miccion, defecacidn y ereccion en lesionados medulares mediante estimulacion
eléctrica de las raices sacras. Analizaremos las sefiales necesarias para producir la miccion,
veremos cada uno de los bloques de que consta el sistema global de estimulacion
(implementado por miembros del Centro Nacional de Microelectronica), analizaremos en
detalle la circuiteria propia de estimulacion (que ha sido el circuito implementado como
trabajo para esta tesis), y veremos las principales ventajas que aporta el nuevo disefio frente a
estimuladores comerciales en uso. Como caracteristica principal a destacar del nuevo sistema
implementado, cabe enfatizar el uso de una tecnologia integrada (0.7 _m I°T CMOS de
Mietec) para el desarrollo de la circuiteria implantable. Dadas las caracteristicas particulares
de la sefial de estimulacién, se ha necesitado disefiar un sistema que ha de trabajar alimentado
a 16 voltios y ha de ser capaz de suministrar corrientes elevadas (40 mA).
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El nuevo sistema implementado suple y mejora las prestaciones del actual sistema comercial
(Finetech-Brindley). Como ya hemos comentado en la introduccion de esta tesis, la eleccion
del desarrollo de un sistema para el control de la vejiga ha estado motivada por la colaboracion
con la Fundacion Guttmann. De esta forma, se ha implementado un sistema que podréa ser
empleado por el equipo clinico de la Fundacion, que mejora las prestaciones del que
actualmente estan usando y permite un mayor margen de patrones de estimulacion.

4.1 NEUROPROTESIS PARA EL CONTROL DE LA MICCION

Como ya hemos comentado en el capitulo primero, la lesion de la médula, dependiendo de la
altura a la que se haya producido, puede impedir el control voluntario de la vejiga e intestino.
Un mal vaciamiento de la vejiga genera, a la larga, infecciones de rifiones que, pueden llegar a
producir la muerte del paciente. De hecho, un 30% de las defunciones de parapléjicos y
tetrapléjicos son debidas a esta disfuncion.

La estimulacion eléctrica funcional (FES) es capaz de devolver a estos rganos un control
voluntario. En el capitulo primero se han visto las distintas posibilidades que existen de
estimulacion eléctrica, en funcion de la zona o nervio sobre el que se disponen los electrodos.
También se ha visto cdmo, actualmente, la técnica mas empleada es la estimulacion a nivel de
las raices sacras.

La figura 1 muestra la médula espinal y los nervios espinales que parten de ella para
distribuirse a las diversas partes del cuerpo. Al igual que el encéfalo, la médula esta formada
por sustancia gris y sustancia blanca y se encuentra rodeada por tres capas de revestimientos,
denominadas meninges. La capa mas externa es un fuerte revestimiento fibroso que recibe el
nombre de duramadre. Puede observarse como la médula finaliza aproximadamente en el
extremo inferior de la segunda vértebra lumbar. A partir de ahi, se suceden una serie de
segmentos y nervios que parten de la médula y discurren hacia abajo, formando la cola de
caballo. Entre ellos se encuentran las raices sacras. Estas terminaciones nerviosas se
caracterizan por enervar, entre otros érganos, tanto a la vejiga como al esfinter. Puede verse
cémo llega un momento en el que abandonan el interior de la columna vertebral, a través del
agujero intervertebral sacro apropiado. En funcién de la localizacion de las raices sacras
dentro o fuera de la médula espinal, se distingue las raices sacras a nivel intradural (se
encuentran dentro y por tanto, estan protegidas mediante la duramadre) y las raices sacras a
nivel extradural (han abandonado la médula, para dirigirse a los 6rganos que enervan, y por
tanto, no estan protegidas por la duramadre). A su vez, tanto a nivel intradural como
extradural, estas raices estan formadas por fibras sensitivas y fibras motoras. Las fibras
sensitivas llevan la informacién de los 6rganos hacia el cerebro mientras que las fibras
motoras llevan la informacidn hacia los rganos que enervan.

Comercialmente los dos sistemas implantables méas utilizados para el control de la vejiga
mediante estimulacion de las raices sacras, son el estimulador de Medtronic [Med], indicado
para personas con problemas de incontinencia, retencion urinaria o dolores peélvicos, y el
estimulador de Neurocontrol corporation [Neuroc], indicado para personas que han sufrido un
traumatismo en la médula espinal.
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Figura 1: Esquema de la médula espinal y los nervios
espinales

El estimulador de la casa Medtronic se emplea para, mediante neuromodulacion de las raices
sacras, controlar tanto el vaciado como la incontinencia. La neuromodulacion consigue,
mediante una estimulacién continua y una graduacion de la amplitud del estimulo, bien
controlar el cierre del esfinter externo (evitando asi el vaciado de la vejiga) o bien provocar la
miccion. Por lo tanto, es indicado para personas que padecen problemas urinarios( tales como
pérdida de orina tan pronto como se siente la necesidad de ir al lavabo o bien continuay el
problema opuesto, es decir, retencion que no esté causada por obstruccion de conductos) pero
sin ser necesariamente parapléjicos. Para ver si esta técnica se adapta a las necesidades del
individuo, el primer paso consiste en la realizacion de un test temporal de estimulacion. Si los
resultados del test son positivos, al paciente se le implanta un sistema de estimulacion. El

estimulador consta de un implante interno programable, via telemetria, mediante dos unidades

externas, la unidad externa principal y la suministrada al paciente. La unidad principal es

exclusivamente de uso médico y permite un control de todos los parametros de la
estimulacién. La unidad entregada al paciente s6lo permite modificar la amplitud del pulso de
estimulacion. El sistema esté limitado a una frecuencia méxima de estimulacion de 130 Hz.
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El estimulador de Neurocontrol, denominado sistema Vocare o estimulador Finetech-
Brindley, disefiado por Brindley [Brind77], esta indicado para la ayuda del vaciamiento de la
vejiga en personas parapléjicas o tetrapléjicas. Veremos en el siguiente apartado una
descripcion mas detallada.

En general, las principales caracteristicas que se pueden requerir a un sistema implantable
son:
Biocompatibilidad: El sistema ha de ser completamente biocompatible con el
organismo para, de esta forma, no alterar en ningiin momento el entorno del cuerpo en
el que se situe.
Fiabilidad: En general, cualquier dispositivo electronico que presente un grado de
fiabilidad en torno al 95% es considerado como valido dentro del desarrollo de un
disefio. Sin embargo, la fiabilidad de un sistema desarrollado para aplicaciones
biomeédicas debe ser muy proxima al 100% ya que, como ejemplo, un sistema
implementado para ayudar a caminar 0 a levantarse a un parapléjico no puede
permitirsele que de cada 100 veces el paciente se caiga 5.
Tamano: Al tratarse de un dispositivo implantable interesa que sea lo mas pequefio
posible para, de esta forma, facilitar su disposicion dentro del cuerpo del paciente.

A su vez, si nos centramos en un sistema implantable de estimulacion, nos interesa en todo
momento disponer de flexibilidad. Esto conlleva:

Poseer flexibilidad en la generacion de sefiales de estimulacion (monofésicas,
bifasicas...). Dentro de cada una de estas sefiales, interesa poseer un margen amplio de
programacion de los parametros que las definen. De esta forma se facilita un ajuste
individual y personalizado de la sefial de estimulacidon para cada paciente asi como la
investigacion de nuevas técnicas de estimulacion.

Poseer una transmision de energia y datos eficiente, que aseguren una repetibilidad de
los pardmetros de estimulacion asi como la llegada de energia suficiente.

Poseer una interface agradable y de facil uso.

Por ultimo, se debe asegurar que en todo momento cumple las normas de seguridad para, de
esta forma, no infligir dafio alguno al paciente. Por lo tanto, como ya se ha comentado en el
capitulo tres, es necesario que los pardmetros de estimulacion se encuentren dentro de un
rango que no infrinjan dafio alguno al electrodo o al tejido. En general, los dispositivos
implantables reciben la energia del exterior mediante un acoplo inductivo. De esta forma
evitan el uso de baterias que se han de cambiar periddicamente o recargar. La necesidad de
enviar energia al implante hace que la potencia que radiamos sea mayor que en el caso de
necesitar enviar exclusivamente datos. Se ha de tener en cuenta que el tejido biolégico absorbe
parte de la potencia radiada. Este hecho ha originado la aparicién de toda una serie de
normativas que regulan la potencia maxima que se puede radiar sobre el cuerpo, en funcion de
la frecuencia y polarizacién, para asegurar que en ningin momento se produzca una lesién
[Gand90].

Como ya hemos comentado, el objetivo de este capitulo es la descripcion del sistema

implantable que hemos implementado para el control del vaciamiento de la vejiga en
lesionados medulares, mediante estimulacion eléctrica. Como ya hemos comentado, esta
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tesis se engloba dentro del proyecto de investigacion titulado Microestimuladores Implantables,
que se ha desarrollado de forma conjunta, por la Universidad Auténoma de Barcelona (U.A.B),
el Centro Nacional de Microelectronica de Barcelona (C.N.M.) y la Fundacién Instituto
Guttmann.

La Fundacion Guttmann es un hospital especializado en el proceso de diagndstico y terapéutica
del paciente con una lesién medular o cualquier otra gran discapacidad fisica. Actualmente,
para el control de la miccion en pacientes con lesiones medulares disponen del sistema de
estimulacion implantable Finetech-Brindley. Existen tres técnicas quirdrgicas diferentes para la
implantacion de dicho sistema:

- Técnica intra-dural: Es la técnica original descrita por Brindley [Brin77]. En este caso
los electrodos se implantan intraduralmente y se practica una rizotomia (eliminacion de
las raices sensitivas) a nivel intradural. Para ejecutar la intervencion es imprescindible
la utilizacion de un microscopio quirurgico.

Técnica extra-dural: A diferencia de la técnica anterior, en este caso los electrodos se
implantan extraduralmente y la rizotomia también se realiza también a nivel extradural.
Esta técnica suele emplearse cuando no es posible realizar la anterior y, en este caso, el
riesgo de lesion de las fibras motoras al realizar la rizotomia es mayor.

Técnica Barcelona: La técnica Barcelona es un procedimiento quirargico que emplean
el equipo médico de la fundacion Guttmann y que ha sido desarrollada por su equipo.
Se caracteriza por combinar la rizotomia a nivel intradural con la implantacion de los
electrodos a nivel extradural. De esta forma consigue facilitar la separacion de las fibras
sensitivas y motoras, puesto que dentro de la cola de caballo estas fibras se encuentran
claramente diferenciadas y, la implantacion de los electrodos a nivel extradural elimina
en gran parte el riesgo de infecciones que se tiene al implantar los electrodos a nivel
intradural [Sarr93]. Esta técnica requiere para su implementacion dos operaciones
quirargicas. Durante la primera intervencion se practica la rizotomia para eliminar el
arco reflejo sacro y durante la segunda fase se implanta el estimulador.

Actualmente, el equipo médico de la fundacion Guttmann realiza aproximadamente 30
intervenciones al afio. Dada la gran experiencia quirdrgica que ha adquirido, practica la
rizotomia a nivel extradural, sin dafiar en ningn momento las fibras motoras. De esta forma, la
operacién queda reducida, a diferencia de la técnica Barcelona, a una sola fase, durante la cual
se realiza una laminectomia (se elimina una porcién de la columna vertebral, dejando al
descubierto las raices sacras a la altura de la cola de caballo), se identifican las raices sacras que
enervan la vejiga y el esfinter (normalmente son S2, S3 y S4), se denervan las terminaciones
sensitivas, se colocan los electrodos extraduralmente y se implanta el estimulador.

Nuestro objetivo ha sido, tomando como modelo de funcionamiento el sistema Finetech-
Brindley que actualmente emplea la fundacion Guttmann, desarrollar un nuevo estimulador
que se adapte a las exigencias del equipo medico de la fundacion Guttmann. Se le ha dotado
de una mayor versatilidad en la generacidn de parametros, un mayor control de los mismos y
un sistema para la medida de la impedancia. De esta forma se pretende, combinando la técnica
Barcelona con el desarrollo de este nuevo estimulador, abrir el campo de la investigacién en
estimulacion de las raices sacras para el control de la vejiga.
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4.1.1 Estudio del sistema de estimulacion de raices sacras Finetech - Brindley

El sistema Finetech- Brindley es un estimulador implantable para las raices sacras (S2, S3y
S4), cuyo propésito es el control de las funciones basicas de los pacientes (miccion,
defecacion y ereccion). EI método empleado para provocar la miccion es el post-stimulus
voiding, descrito en el capitulo primero.

Como ya se ha dicho anteriormente, su origen se debe al investigador inglés Brindley. En
1969 comenz6 una serie de experimentos sobre animales, encaminados a conseguir un
estimulador de raices sacras, a nivel intradural. Unos afios después, en 1972, consiguio
desarrollar un estimulador y obtener un vaciado de la vejiga de monos parapléjicos y sanos.
Fue en 1978 el afio en el que se obtuvieron resultados sobre el primer paciente humano. A
partir de este momento, su aplicacion para el tratamiento de desérdenes del aparato
urinario, causados por el dafiado de la columna vertebral, se ha extendido por todo el
mundo, aplicandose tanto a nivel intradural como extradural [Brind86].

El sistema consiste en un radiotransmisor que, dispuesto proximo a la piel, manda sefial a

Fig. 2: Sistema Finetech Brindley para el control de la vejiga. En la fotografia de la izquierda se
muestra la unidad emisora externa y la unidad receptora interna. La fotografia de la derecha
muestra la unidad de control

una unidad receptora interna pasiva, que se encuentra implantada en el paciente. Esta
unidad interna esta a su vez conectada a unos electrodos que estan dispuestos sobre las
raices sacras (Fig. 2). El sistema consta de:

Una unidad externa de control desde la cual se regulan las caracteristicas de las sefiales de
estimulacion de los tres electrodos, mediante el ajuste de potenciometros.

Una unidad emisora externa, que contiene tres bobinas, una por cada canal de estimulacion.
Como posteriormente veremos, esta unidad se encarga de la transmision de la sefial de
estimulacion. Las frecuencias de trabajo son 7MHz para una de las bobinas y 9 MHz para las
dos restantes.

Una unidad receptora interna (implantable) que, de nuevo tiene tres bobinas, una por cada
canal y, recibe las sefiales de estimulacion. Las sefiales de radio frecuencia, convenientemente
rectificadas, van al electrodo, el cual se encuentra en contacto con las raices sacras.

Electrodo: El sistema estd compuesto de tres electrodos tripolares independientes formados
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por platino (95%) e iridio (5%).

La figura 3 muestra el esquema global del estimulador. Como puede observarse se trata de
un estimulador pasivo, es decir, sin alimentacién interna. El circuito de acoplo esta formado
exclusivamente por una bobina transmisora y una bobina receptora por cada canal de
estimulacion, sintonizada mediante la ayuda de un condensador. La sefial de
radiofrecuencia recibida en los extremos de la bobina receptora es simplemente rectificada
mediante un diodo, el cual se conecta directamente a la salida (en nuestro caso al
electrodo). Para suavizar la sefial de salida se afiade, en paralelo, un condensador de valor
elevado[Donal83].
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Fig. 3: Esquema del estimulador de raices sacras Finetech.

Notemos que el bloque implantado no tiene ningdn tipo de baterias internas. Recibe la sefial
desde fuera, via acoplo inductivo. La sefial de estimulacién es en tension y, su amplitud en
el blogue implantado depende exclusivamente (una vez fijado una amplitud externa
mediante los potencidmetros), de la proximidad a la que se sitlen las bobinas externas e
internas, es decir, depende de la bondad del acoplo inductivo. El sistema Finetech permite
dos tipos de estimulacién, continua o interrumpida (modo burst). En este ultimo caso se
pueden fijar los tiempos de estimulacién asi como los periodos entre dos bloques de
estimulacion (espacio entre estimulaciones). La tabla 1 muestra los pardmetros principales
de la estimulacion. Cada uno de estos se puede elegir de forma individual para cada canal
de estimulacion.

Frecuencia 4 Hz 46 Hz
Ancho pulso 50 s 720 s
Duracion estimulacién (Burst) ls 17s
Espacio entre estimulaciones (burst) 25 355

Tabla 1: Principales parametros de la estimulacion.

Dependiendo de la sensibilidad de cada raiz sacra la amplitud del voltaje generado por el
bloque externo puede ajustarse entre 0 y 40 V. Esto significa que la magnitud de la corriente
dependera de la resistencia que ofrezca el tejido que une anodo con catodo y el propio
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electrodo. En general, después del crecimiento de todo el tejido alrededor del electrodo, la
corriente maxima toma unos valores en torno a 40 mA. Es importante recalcar, como ya se ha
dicho, que fijados mediante el bloque externo los parametros de estimulacién, la amplitud de
la sefial que recibe el nervio dependera de la bondad del acoplo. Esto hace que la estimulacién
no sea repetible con total exactitud.

Una vez vistas las prestaciones que ofrece el sistema actualmente en uso (Finetech), nuestro
objetivo ha sido el desarrollo de un nuevo sistema que permita, manteniendo las
prestaciones del sistema Finetech:

- Realizar una mejora tecnoldgica de la circuiteria del propio sistema. Se ha
desarrollado un sistema que permite un control mas preciso de los pardmetros de
estimulacion, haciéndolos independientes de la bondad del acoplo inductivo.

Se ha dotado al sistema de flexibilidad, de forma que se favorezca tanto la
programacion individualizada de cada paciente como la investigacion de patrones
de estimulacion.

Por ultimo, se ha implementado un sistema de estimulacion que cumple los
requisitos demandados por el hospital de la fundacion Guttmann. De esta forma, se
pretende, aunando los conocimientos quirdrgicos de la fundacion Guttmann con los
conocimientos y las posibilidades tecnoldgicas de la Universidad Auténoma de
Barcelona y Centro Nacional de Microelectrénica, obtener un producto que supla
los ya existentes y mejore sus prestaciones. Este nuevo sistema nos permite abrir el
campo de la investigacién de la estimulacion a nivel de raices sacras para el control
de la miccion.

4.2 SISTEMA GLOBAL IMPLEMENTADO: DESCRIPCION

A la hora de implementar nuestro sistema de estimulacion se han tenido en cuenta las
principales caracteristicas, ya nombradas, que debe tener todo circuito o sistema implantable.
Ante todo, el esfuerzo de disefio lo hemos centrado en el desarrollo de un sistema que retna
las siguientes caracteristicas:

Poseer unas dimensiones reducidas para, de esta forma, facilitar su implantacion.
Asegurar en todo momento un control de los pardmetros de la estimulacion,
independientemente del acoplo.

Dotar al sistema de una mayor flexibilidad para la generacion y reproduccion de los
parametros de estimulacion.

Dotar al sistema de una capacidad de autotest que permita, de la forma mas sencilla
posible, conocer el estado del circuito.

Estas exigencias nos han llevado a elegir una implementacion mediante una circuiteria
integrada frente a una discreta. Con la implementacion del circuito, se ha desarrollado un
sistema que es mas fiable y robusto que el ya existente. A su vez, se le ha dotado de una
versatibilidad que nos permite un estudio de nuevos patrones de estimulacion.

Las prestaciones en intensidad (40 mA) que debe suministrar nuestro disefio junto con la
impedancia que ofrece el tejido a estimular (en torno a 400 W) nos obliga a trabajar con
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tensiones superiores a las convencionales (5 V). Como consecuencia inmediata, este hecho
nos fuerza a elegir una tecnologia capaz de trabajar con tensiones de 16 V. La elegida fue la
tecnologia 0.7 _m 1T CMOS de Mietec. Es la extension de la tecnologia Mietec CMOS 0.7
_m, a la cual se le ha dotado de transistores de potencia, preparados para soportar tensiones
entre sus extremos de hasta 100 V, en los transistores MOS de potencia, y tensiones de hasta
25 V, en los transistores bipolares. Se ha de comentar que los transistores bipolares
suministrados por la tecnologia son, en el caso de los NPN verticales mientras que los PNP
son laterales. Otras caracteristicas a destacar en esta tecnologia es la existencia de dos
metales.

4.2.1 Esquema global

El sistema implementado consta de una unidad externa y una unidad interna o implantable.
La unidad externa manda los datos y la energia al bloque interno, mediante un enlace
inductivo. Dispone entre otros elementos de una memoria, la cual se programa mediante
ordenador. De esta forma, la unida externa almacena los pardmetros de tres programas
diferentes de estimulacién. La figura 4 muestra un esquema de blogues del estimulador.

External Unit Internal Implantable Unit
* circuit
v ot
Power supply >
| Regulator Stimulator : Ch2
I'E
I
-~ . |
u Transmitter \@¢— Z measurement Mux €—
circuit <
—

Fig. 4: Esquema global del estimulador. Consta de una unidad externa y una unidad interna o
implantable que manda los datos y la energia a la unidad interna. La programacion de la unidad externa
se realiza mediante un PC. De esta forma, los datos quedan almacenados en tres programas diferentes
de dicha unidad, la cual permite una estimulacion sin necesidad de disponer del PC.

El bloque interno, o unidad implantable, esta formado a su vez por diversos modulos, que se
encargan de recuperar la energia asi como generar la sefial de estimulacién, una para cada
canal. Podemos distinguir:

Receptor: Recupera los datos recibidos del exterior asi como la energia.
Regulador: Es un circuito de proteccion que limita la alimentacion a un valor fijo.

123



Sistema estimulador integrado

Circuiteria logica: Genera las sefiales digitales de control de la unidad interna.
Transmisor: Envia, mediante enlace inductivo, la informacidn al exterior, tanto de la
medida de impedancia como del control de la transmision.

Estimulador: Genera las sefiales de estimulacién de los tres canales.

Medidor de impedancia: Nos permite conocer la impedancia presentada por el bloque
electrodo-electrolito.

Por lo tanto, tanto el implante como la unidad interna contienen dos bobinas, que
comunican el exterior con el interior y viceversa, respectivamente. El emisor externo tiene
como etapa de salida un amplificador de clase E, a través del cual envia energia y datos a la
unidad implantable [Mar97]. Para ello emplea un enlace inductivo con una portadora de 6
MHz y modulacion on-off keying por ancho de pulso (PWM). El control del amplificador se
realiza mediante un microcontrolador PIC, el cual accede a una memoria EPROM, en la
cual se encuentran grabados los parametros necesarios para la estimulacion. Dichos
parametros se pueden modificar via PC mediante un software especifico y la comunicacion
se realiza mediante conexion RS-232. El enlace utilizado permite una transmision de 150
mW a una distancia de 2-3 cm entre la bobina interna y la externa, con una desviacion
angular maxima de 35° y una desalineacion lateral de 11mm [Mar99,00]. Cada frame
enviado por el bloque externo contiene 14 bits en los cuales se manda informacion sobre
los diferentes parametros de la sefial de estimulacion (amplitud, duracién, pendiente...) asi
como canal a estimular y habilitacion de medida de impedancia. La frecuencia de
estimulacidn se gobierna en la unidad externa.

El segundo enlace inductivo se utiliza para transferir datos del interior al exterior (bit de
eco asi como medida de impedancia) y funciona con portadora a 1 MHz y modulacion on-
off keying por ancho de pulso (PWM). Ambos canales de transmision estan sincronizados
para reducir de esta forma la complejidad del bloque externo asi como el cross-talk. Cada
bit recibido en el bloque implantable genera una respuesta hacia el exterior, utilizando un
cédigo Manchester, la cual es utilizada para detectar posibles errores de transmision.

Como puede apreciarse, la unidad interna recibe toda la energia del exterior. Al ser un
blogue que va a ir implantado, el hecho de no llevar baterias facilita mucho su uso puesto
que no requiere de una extraccion periédica para proceder al cambio de las baterias, o bien
de una recarga via enlace inductivo.

Dentro del sistema implantable se ha afiadido un medidor de impedancia. Esta circuiteria
nos facilitara verificar el estado del electrodo, una vez que se ha implantado en el paciente, asi
como su posible evolucion.

Por lo tanto, a diferencia de los sistemas actualmente existentes, nuestro estimulador
permite un control mucho mas preciso de los parametros de la sefial de estimulacién
(amplitud de la corriente), siendo independientes en todo momento de la bondad del acoplo
inductivo, es decir, de la distancia entre la bobina interna y externa, asi como de su
alineacion.
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4.2.2 Seial de estimulacién: Patrones empleados

Como ya se ha comentado en el capitulo primero, la estimulacion eléctrica puede ser tanto
en tension como en corriente. Sin embargo, para aplicaciones crénicas, la estimulacion en
corriente es preferida puesto que nos permite un control mas exhaustivo de la carga
inyectada.

La sefial de estimulacién que vamos a emplear son pulsos de corriente. Cuando la carga
pasa del electrodo al tejido, se producen una gran cantidad de reacciones electroquimicas y
sus productos pueden ser perjudiciales, tanto para el electrodo como para el propio tejido.
Por lo tanto, se debe siempre tratar de minimizar su inyeccién. La necesidad de inyectar
mas 0 menos carga vendra dada por los parametros (amplitud y ancho de pulso) necesarios
para producir la generacion de un potencial de accion sobre el nervio.

Una vez inyectada, es posible que se generen productos toxicos que pueden ser dafinos.
Muchas de las reacciones son reversibles y, simplemente afiadiendo una corriente en
direccion contraria que nos permita recuperar la carga inyectada, es posible revertir las
reacciones y eliminar los productos perjudiciales. En nuestro caso, para mayor comodidad,
se ha empleado una recuperacion de carga pasiva. De esta forma, la sefial de estimulacion
pasa a ser un pulso de corriente con una recuperacion de carga exponencial (Fig. 5).
Posteriormente se analizara en detalle el circuito implementado.

Fig. 5: Sefiales implementadas por el prototipo
actual de nuestro estimulador intearado.

Una vez que se ha definido el tipo de sefial de estimulacion, se ha de definir el patrén de
estimulacidn, es decir, la frecuencia de dicha sefial y la duracion del tren de pulsos (el
namero de pulsos empleados). Para ello se ha de tener en cuenta la respuesta, tanto de la
vejiga como del esfinter.

Como ya se ha comentado, la técnica que emplearemos es el vaciamiento post estimulo. La
estimulacion a nivel de las raices sacras de la columna vertebral genera la excitacion del
esfinter y de la vejiga. El musculo de la vejiga se caracteriza por tener un mayor tiempo de
latencia que el masculo del esfinter. De esta forma, mientras la contraccién del esfinter cesa
inmediatamente después de aplicar el estimulo, la vejiga se mantiene contraida durante mas
tiempo. Este hecho facilitard el aumento de presion sobre la vejiga y, en consecuencia, el
vaciado de su contenido entre trenes de pulsos de estimulacion, ya que el esfinter estara
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relajado mientras que la presién en la pared de la vejiga ird aumentando y posibilitara la
evacuacion de la orina (Fig. 6).

Mark

Space

Fig. 6: Esquema del patrén de estimulacion empleado para la
técnica del post-stimulus voiding. El vaciado de la vejiga se produce
entre los trenes de pulsos (durante el tiempo denominado space).

Por lo tanto, la eleccion de la frecuencia de repeticion del tren de pulsos de estimulacion no
ha de ser muy baja puesto que originara una contraccion deficiente de la vejiga, ni muy alta
ya que daria lugar al efecto contrario, es decir, una contraccion elevada de la vejiga. En la
figura 7 pueden verse el efecto del uso de un tren de pulsos con una frecuencia elevada.

I:)bladder
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Fig. 7 : Uso de una frecuencia de Fig. 8: Patron empleado por el sistema Finetech,

estimulacion elevada La presion en la vejiga durante un tren de pulsos. Dada la frecuencia de

adquiere valores muy elevados. estimulacién elegida, se observa como la presion
en la vejiga no alcanza valores muy elevados.

El sistema Finetech fija como patron de estimulacion adecuado un tren de pulsos de
frecuencia entre 1 y 40 Hz, duracion en torno a varios segundos (3 segundos) con un
espacio de descanso entre cada tren de pulsos de aproximadamente unos 6,5 segundos
[Brind95]. Este patron se ajustara a cada paciente en particular, teniendo en cuenta la
presion que se alcance en la vejiga (Fig. 8).

La tabla 2 muestra las principales caracteristicas de la sefial de estimulacion que nuestro
estimulador genera. Puede observarse cémo se han implementado tres canales

126



Capitulo 4

independientes de estimulacion que se aplicardn sobre las raices S2, S3 y S4. La
verificacion de las sefiales de estimulacion se realizd mediante una prueba en quiréfano.
Para ello se implementd un estimulador discreto que era capaz de generar estas sefiales
[Urang98]. Pudo observarse como mediante pulsos de corriente con los parametros que se
indican en la tabla, se origina una contraccion de la vejiga.

Canales 3
Pulsos de corriente con
recuperacion de carga pasiva

Senial . .
Pulsos con pendiente reciente y
recuperacion de carga pasiva

Amplitud 400 A a40 mA
Duracion pulso 8 sal020 s
Frecuencia 1 Hz a 46 Hz con paso de 1Hz
Modo estimulacion Continuo
Burst
Mark
Space

Tabla 2: Pardmetros de la sefial de estimulacién generada por el sistema
implementado.

4.2.3 Electrodos

Todas las sefales eléctricas se van a aplicar al nervio mediante unos electrodos. Como ya
hemos mencionado en el primer capitulo, es importante caracterizarlos correctamente
puesto que de ellos dependera en gran grado el resultado de la estimulacion:

- En funcién de su geometria, un mismo pulso de corriente generara un perfil de
potencial diferente. Esto implica, una modificacion de las fibras que se pueden ver
afectadas por el pulso (selectividad espacial), asi como una modificacion en los
umbrales de excitacion para una misma fibra.

En funcion de su geometria, un estudio de la interfase electrodo electrolito
determinard unos valores de capacidad y resistencia diferentes. Estos valores nos
van a determinar en el voltaje de compliance elegido para nuestro circuito, es decir,
el voltaje de alimentacion de la fuente de corriente.

A su vez, hemos visto en el primer capitulo como para cada electrodo se define una
ventana de trabajo Optima en la cual, las reacciones que se producen no producen
efectos nocivos, tanto sobre el electrodo como sobre el tejido.

Los electrodos que utilizaremos son electrodos tripolares formados por un catodo rodeado
por dos anodos, que se encuentran cortocircuitados (Fig. 9). Tanto el catodo como el anodo
estan formados por una aleacion de platino-iridio que se dispone enrollada sobre un soporte
de silicona. El electrodo se situarad extraduralmente, proximo a la raiz sacra a estimular.
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Fig. 9: Electrodos empleados.

La estructura tripolar nos facilita una mayor concentracion de la corriente sobre la raiz
proxima, si bien, como se ha visto en el capitulo segundo, no asegura un perfecto
confinamiento puesto que el electrodo no dispone de un aislamiento.

A la hora de caracterizar el electrodo, se ha hecho un analisis de la impedancia que presenta,
sumergido en suero fisioldgico. Por lo tanto, se procedid a hacer una caracterizacion electro-
quimica. Para ello se sumergi0 el electrodo en una solucion salina (NaCl 154 mmol/L) y se le
aplicd una sefial sinusoidal, de frecuencia variable y amplitud pequefia (50 mV). Un estudio, a
diferentes frecuencias, de la sefial de salida en funcion de la sefial aplicada (Fig. 10), permite
ajustar su comportamiento con un esquema eléctrico.
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Fig. 10: Modulo y fase de la impedancia del electrodo
sumergido en suero fisiologico

El comportamiento del anodo y catodo se puede modelar, como ya se ha explicado en el
capitulo primero, por una resistencia en paralelo con un elemento practicamente capacitivo
(90%), y a su vez, ambos elementos estan en serie con una resistencia (resistencia del propio
medio acuoso y del hilo conductor del electrodo). Los 6rdenes de magnitud de la resistencia en
paralelo se encuentra en torno a 1 MW, los del elemento capacitivo estan en torno a varios n¥
y los de la resistencia serie esta en torno a 250 W,

La figura 11 muestra una fotografia de la disposicion de los electrodos extradurales sobre
las raices sacras, obtenida en la Fundacion Guttmann, durante el proceso de implantacion
de un estimulador Finetech-Brindley. A la paciente se le ha practicado una laminectomia
para dejar accesibles las raices sacras (S2, S3, S4 y S5) y se le han identificado las raices
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gue generan una mejor respuesta la ante estimulacion eléctrica. Tras ello, se ha procedido a
practicar la rizotomia y se le han implantado los electrodos. En este caso particular se han
empleado tres, de los cuales uno de ellos es bifurcado.

Fig. 11: Implantacion de los electrodos extradurales del sistema Brindley-
Finetech. En este caso se han implantado tres electrodos, de los cuales uno es
bifurcado y los otros dos son individuales. (Instituto Guttmann a 2001)

4.2 .4 Circuiteria de estimulacion

Hasta ahora hemos descrito, por un lado, cuales son las caracteristicas de la sefial que
debemos implementar para conseguir una estimulacion de las raices sacras y, por el otro
lado, se ha analizado la interfase entre nuestro circuito electronico y el nervio, que
proporcionara directamente las sefiales de estimulacion a la fibra nerviosa. A continuacion
pasamos a describir la circuiteria de estimulacion que se ha implementado.

Dada la aplicacién en particular que queremos dar a nuestro circuito, la circuiteria
desarrollada ha de ser capaz de generar tres canales independientes de estimulacién que
seran aplicados sobre las raices sacras S2, S3 y S4 respectivamente

A nivel fisiologico, la aplicacion de tres sefiales simultdneas o consecutivas ofrece el
mismo resultado. La figura 12 muestra dos canales de estimulacion consecutivos y la
relacion de tiempos empleada por el sistema Brindlley-Finetech. Puede observarse como
mientras la separacion entre dos pulsos consecutivos de un mismo canal varia desde los
22.7 ms (correspondientes a una frecuencia de 44 Hz) y los 250 ms (correspondientes a una
frecuencia de 4 Hz) el ancho de pulso varia entre los 50 ps y 720 ps. Dada la relacion de
tiempos empleados, es admisible considerar los pulsos consecutivos como simulataneos. En
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consecuencia, se ha preferido generar tres sefiales consecutivas ya que esta eleccion nos
supone un ahorro de circuiteria asi como de energia. EI control de los tiempos se realiza
mediante una circuiteria légica la cual, en Gltimo lugar, es la que nos limitara la generacion
de las diversas sefiales de estimulacion puesto que, es la encargada del control de la
circuiteria analdgica de estimulacion.

En el prototipo implementado, con la légica que actualmente dispone integrada, Unicamente
es posible la generacion de sefiales tipo pulso y sefiales con rampa de subida, ambas con
recuperacion pasiva (Fig. 12). Como ya se ha comentado en los capitulos anteriores, esta
altima sefial nos permitira un estudio de la variacion de los umbrales de excitacion de las
fibras, en funcion de su tamafio, asi como el estudio de la excitacion selectiva en funcion de
la distancia entre las fibras y el electrodo.

600 us 22 ms a 250 ms

“—> < >

Fig. 12: Temporizacion de dos canales de estimulacion. Puede verse cdmo, dada la
relacion que existe entre el ancho de pulso y el tiempo entre un pulso y el siguiente
(dentro de un mismo canal), es admisible considerar como simultaneos dos pulsos
sucesivos.

Como se puede observar en la figura 13, el circuito implementado de estimulacion consta
de:
Conversor Digital Analogico.
Tres amplificadores de corriente con su etapa correspondiente de recuperacién
pasiva de carga.
Interruptores de seleccion de canal.
Medidor de impedancia.

Tanto la circuiteria del DAC como la del multiplexor analdgico trabajan alimentadas a 5
voltios y se han realizado con transistores MOS convencionales para su implementacion.
Sin embargo, la etapa de amplificacion de corriente y recuperacion de carga trabajan
alimentadas a 16 voltios que es el voltaje de compliance. Por lo tanto, en este caso se ha
utilizado transistores de potencia, tanto bipolares como DMOS.

Segun el diagrama de bloques presentado, la corriente generada por el conversor digital
analogico se va distribuyendo sucesivamente, mediante el uso de los interruptores de
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seleccion de canal, a cada etapa de amplificacién. Se consigue generar tres pulsos
independientes y consecutivos de estimulacion que, como ya se ha comentado, a nivel
fisiolégico, se les puede considerar simultdneos. Sin embargo, la corriente instantanea
requerida se reduce en un factor tres.

DAC

A
Channel selection switches

A A 4 A
Current Amp] | Current Amp,| |Current Amp,
+ + +

Rec. charge Rec. charge Rec. charge

¢ i l Impedance
<+“— M rement
Channel 1 Channel 2 Channel 3 eisitlcﬁit °

Fig. 13: Diagrama de bloques de la circuiteria de estimulacion implementada.

El uso de tres amplificadores de corriente nos evita la necesidad de generar multiplexores
analogicos a la salida de la etapa de amplificacidn que, por otro lado, nos hubiera supuesto
trabajar con interruptores formados por transistores de potencia. Los transistores de
potencia de la tecnologfa que usamos (I°T) se caracterizan por tener una resistencia de ON
elevada (del orden de 285 kW*nm en el caso de los transistores PDMOS). Esta elevada
resistencia implica, en el caso de los transistores PDMOS, el uso de un transistor de 1 mm
de anchura de canal (W) para obtener una resistencia de 285 W. En consecuencia, el uso en
la etapa de salida de estos interruptores implicaria la necesidad de grandes dimensiones
para disminuir la caida de tensién entre drenador y fuente. A su vez, exigiria la generacion
de una circuiteria especifica de control de los interruptores. Por Gltimo, es aconsejable tratar
de evitar el uso de interruptores en la etapa de salida puesto que necesitarian una circuiteria
de adaptacién para eliminar los picos de corriente que supone siempre una apertura o cierre
de un interruptor y que, en nuestro caso en particular, irian aplicados directamente sobre el
electrodo. Se ha de tener en cuenta el posible efecto tanto sobre el nervio como sobre el
propio electrodo.

Por estas razones, se ha preferido implementar tres amplificadores de corriente, uno por
cada canal de estimulacion. Como posteriormente veremos, cada etapa de amplificacion
lleva asociada una circuiteria de recuperacion pasiva de carga que se encontrard activa
siempre que no se esté estimulando sobre ese canal.

Por ultimo, se ha implementado una circuiteria de medida de impedancia que nos permitira

conocer el valor resistivo del contacto electrodo-tejido y, de esta forma, verificar el estado
del sistema. A continuacion pasaremos a describir cada uno de los bloques citados.

131



Sistema estimulador integrado

Conversor Digital Analogico (DAC)

El DAC esta formado por siete fuentes de corrientes ponderadas, implementadas mediante
transistores MOS (Fig. 14). Cada fuente esta dimensionada de forma que la corriente sea el
doble que la fuente inmediatamente anterior a ella. Para ello, en general el procedimiento a
seguir ha sido doblar en cada etapa el numero de transistores con respecto a la etapa
anterior.

Bit 7__|

Fig. 14: Esquema del conversor digital anal6gico de 7 bits
implementado.

Cada fuente de corriente se habilita mediante un interruptor que viene gobernado por una
sefial digital (bit_i). El paso de corriente a traves de esos interruptores produce una caida de
tension entre el drenador y la fuente que va a ser diferente en cada interruptor, dependiendo
de la corriente que lo atraviesa, asi como de la resistencia de ON que presenta dicho
transistor. En consecuencia, la tension entre fuente y drenador de cada MOS que forma las
fuentes ponderadas de corriente no va a ser idéntica. Esta modificacion hace que, debido al
efecto de modulacion de canal, la corriente en los transistores que implementan las fuentes
correspondientes a los bits mas significativos se vea reducida. Para corregir este efecto se
ha afladido un transistor mas, en paralelo, al conjunto de los transistores MOS que forman
la fuente de corriente gobernada por el bit méas significativo (bit_6). De esta forma, la
fuente correspondiente a dicho bit pasa a estar formada por 65 transistores MOS, en vez de
64.

Por ultimo, la tension de referencia establece el valor minimo de intensidad que
suministrara el conversor. El bit_7 permite controlar la habilitacion o no de la generacion
de la tension de referencia. De esta forma, mientras el conversor no tenga que suministrar
corriente, el conversor esta completamente desactivado y el consumo es nulo.
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La salida del conversor digital analdgico va a parar a una u otra etapa de amplificacion, en
funcion del interruptor de control de canal que se encuentre habilitado en ese momento. La
figura 15 muestra la funcion de transferencia obtenida.
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< 2.00f
050 - 1.95F
T 1.90}
0.00k" 1.85 ‘ x ‘ 1 ‘ \ ‘
0000000 1000000 1111111 480 485 4.90 485 5.00
Cadigo digital Tension alimentacion (V)
Fig. 15. Caracteristica de transferencia del Fig. 16: Variacion de la corriente de salida
conversor digital anal6gico obtenida mediante del DAC versus la tension de alimentacion
simulacion. para el codigo digital 1111111,

Puede observarse como el DAC es capaz de suministrar una corriente maxima de 2.17 mA
y una corriente minima de 17.6 _A. El valor del LSB, vista la estructura disefiada, va a
venir siempre condicionado por variaciones en la fuente de alimentacion de 5 V, ya que
ésta hard que varie tanto la tension de fuente como la tension de referencia que se aplica a
la puerta de los MOS que implementan las fuentes de corriente ponderadas. En la siguiente
grafica (Fig. 16) puede observarse la variacion de la corriente de salida del conversor en
funcion de la variacion de la alimentacion. Puede observarse como hay un comportamiento
aproximadamente lineal que hace que la corriente de salida aumente a medida que la
tensién va aumentando. A la vista de los resultados mostrados se ha de recalcar que en
ningun momento se espera tener una variacion tan elevada de la tension de entrada, y por lo
tanto en la corriente de salida, puesto que la tension de 5 voltios proviene de un regulador
tipo band gap.

Las figuras siguientes (Fig. 17 y Fig. 18) muestran los errores de linealidad integral y
diferencial. La no linealidad diferencial nos da la diferencia maxima entre cualquier escalon
real y la medida del escaldn ideal. En nuestro caso, se puede observar en la figura 18, es de
0.72 LSB y corresponde al cambio del valor del bit m&s significativo de 0 a 1. Podemos ver
como en ningun caso la no linealidad diferencial supera el valor de +1 LSB, valor que nos
implicaria que el comportamiento del conversor no seria monétono. Sin embargo, al superar el
valor de + 0.5 LSB, hemos de recurrir a la curva de transferencia para ver que efectivamente
el conversor es monotono, es decir, ante un incremento del cdédigo digital de entrada se
produce un incremento del valor analdgico de la salida.

133



Sistema estimulador integrado

1.00 LSB
0.0LSB| o
'\h " 0.75LSH
0.2LSB{ ™ " |  050LSB
| M H n |
Z—OALSB— H ...-’ﬂi ; g25 LSE!’ ..l ]
¥ _“,.-I"IIFI - 0.00 LSHmmiam= """'-ﬁ'ﬁ'l"r' "“h.fnﬂﬁ""ﬂ—‘,
-0.6LSBH . . .
0.25LSB -
-0.8LSB LF S -0.50 LSB:
LOLSB. . -0.75 LSB
T T T f T T T -1.00LS ; :
0000000 1000000 1111111 0000000 1000000 1111111
Cadigo digital Cédigo digital
Fig. 17 Error de no linealidad integral Fig. 18: Error de no linealidad
diferencial

En cuanto al error de no linealidad integral, este error es una medida de la diferencia
méaxima entre la curva de conversion real y una linea recta que, seria la ideal. Existen
distintas posibilidades para realizar el calculo de este error. Los datos representados en la
grafica 17 se han obtenido tomando como comportamiento ideal del conversor aquel que
comienza en cero Y finaliza en el fondo de escala del conversor simulado. Es la denominada
no linealidad absoluta. En nuestro caso, se puede observar en la figura 17, es de 0.92 LSB.

Por ultimo, se ha calculado el error de ganancia, obteniendo como resultado un valor de
2.99% FS.

Como se ha dicho, la salida del DAC se multiplexa, mediante tres transistores MOS que
actian como interruptores, a los tres amplificadores de corriente. Interesa que durante el
paso de off a on del DAC no se produzcan picos indeseados de corriente que después seran
amplificados y aplicados directamente sobre el electrodo. Para evitar este posible problema
se ha afnadido al disefio del conversor, y en paralelo con los interruptores selectores de
canal, un transistor MOS (que actlla como interruptor) con una resistencia en serie. Este
interruptor asegura que el DAC vea en estado de off una impedancia semejante a la que ve
en estado de on.

Amplificador de corriente y etapa de recuperacion de carga

La etapa de amplificacién es la encargada de suministrar la corriente necesaria de salida a
cada electrodo. La corriente requerida en nuestro caso para estimular las raices sacras tiene
unos valores que van desde el orden de 400 mA a los 40 mA. Por ello, y teniendo en cuenta
que la resistencia que presenta electrodo sumergido en suero fisiolégico, para frecuencias
de trabajo elevadas, alcanza un valor del orden de los 400 W ,se ha elegido un voltaje de
compliance de 16 voltios.
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En consecuencia, como ya se ha citado previamente, se hace necesario el uso de transistores
de potencia, que sean capaces de soportar tensiones de esos valores. Los transistores MOS
de potencia suministrados por la tecnologia I°T presentan una resistencia elevada. Para
evitar el uso de grandes dimensiones (W), que nos disminuirian la caida de tension
drenador fuente, se ha preferido implementar la etapa de salida, que nos suministra la
corriente de salida, con transistores bipolares.

Los transistores empleados se caracterizan por tener una ganancia de corriente (b) reducida,
cuyo valor es del orden de 25. En la figura 19 puede verse la variacion de la ganancia en
funcién de la corriente de colector. Para conseguir mejorar este factor, la estructura que se
ha implementado es un amplificador de corriente con estructura Darlington.
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Fig. 19: Simulacion de la ganancia en corriente del
bipolar INM10 A suministrado por al tecnologia.

Los transistores bipolares necesitan una corriente de base. Dado el valor relativamente bajo
de la ganancia en corriente del dispositivo empleado, para evitar que gran parte de la
corriente a amplificar se dirija a la base del bipolar, se ha afiadido un transistor bipolar (Q5
en la figura 20) que opera como seguidor de emisor y proporciona la corriente de base
requerida al resto de los bipolares de la estructura Darlington. Por ultimo, debido a la
ganancia que se requiere, se han empleado 20 transistores bipolares (Fig. 20). De esta
forma se obtiene una ganancia de valor:

1+1Aal A,
a
G=N L 4.1
1+4, , 1+N (41
1+——= x4, +— -
4 &(1+a;)
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siendo N el nimero de veces que espejamos la corriente, que en nuestro caso es de 20.

16V
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Fig. 20: Esquema del amplificador de corriente y etapa de
recuperacion de carga

La disposicion de estos transistores en el layout, debido a su elevado numero, hace que las
resistencias de emisor originadas por la linea de conexion de metal (50 mWsq), sean
diferentes para cada bipolar, variando desde los 2.6 W hasta los 0.05 W en nuestro caso
particular. En la figura 21 se esquematizan dichas resistencias parasitas. La corriente en los
transistores bipolares depende exponencialmente de la diferencia de tension entre la base y
el emisor y, por lo tanto, para transistores iguales, una diferencia en la tension en el emisor
da lugar a que la corriente no sea la esperada. Teniendo en cuenta este factor, se han
afiadido al disefio resistencias en los emisores, de valor 100 W. De esta forma, el efecto de
las diferentes resistencias debido al conexionado queda minimizado y, por lo tanto, se
mejora el matching entre las corrientes de los distintos bipolares que forman el
amplificador.
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Fig. 21: Disposicion de las resistencias parasitas debido al conexionado del layout.
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El la figura 20 se muestra el esquematico final implementado. En él aparece tanto el
amplificador de corriente o etapa de salida como el circuito de recuperacion de carga, del
cual hablaremos posteriormente.

En la grafica siguiente (Fig. 22) se observa el resultado de la simulacion del amplificador
implementado. Puede verse cdmo la ganancia del amplificador se ve influenciada por el
comportamiento de la ganancia en corriente del transistor bipolar empleado para su
implementacion.
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Fig. 22: Ganancia en corriente del amplificador Fig. 23: Corriente de salida del amplificador versus
de corriente implementado con transistores BJT entrada. Datos obtenidos mediante simulacién.

versus corriente de entrada. Datos obtenidos
mediante simulacion.

Sin embargo, este comportamiento no influye sobre la monotonicidad del amplificador.
Como puede observarse en la figura 23, siempre que la corriente de entrada que se ha de
amplificar sea creciente, obtendremos una corriente de salida superior a la anterior. La
desviacién que nos produce esta no linealidad sobre el circuito global, dada la naturaleza de
la aplicacion del circuito disefiado, no representa ningun problema puesto que la resolucién
de que disponemos es mas que suficiente para excitar o no una fibra nerviosa.

Una vez vista la etapa de amplificacion de la corriente, el siguiente paso es ver como se realiza
la fase de recuperacion de la sefial de estimulacion. El esquema empleado es la recuperacion
pasiva de carga. Para ello se ha afiadido un condensador a la salida del amplificador de
corriente y un interruptor. Este condensador actla tanto impidiendo el paso de corrientes
continuas al electrodo como almacenando la carga que se inyecta al electrodo. El valor del
condensador se ha de elegir de forma que la caida de tension entre sus extremos asi como la
constante de recuperacion de tiempo no sean muy elevadas. Para evitar la excesiva carga del
condensador de acoplo durante un ciclo de estimulacion, se ha de elegir un valor que sea al
menos del orden del condensador presentado por la interfase electrodo electrolito. En nuestro
caso la interfase presenta un valor de en torno a 1 i, con lo cual, el valor elegido para el
condensador de acoplo ha sido de 4.7 nf. Dado el elevado valor que se necesita, se han
empleado condensadores discretos en vez de realizarlos integrados con el dado de silicio, ya
que supondria una gran pérdida de area.
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Por lo tanto, la arquitectura propuesta consiste en un transistor MOS de potencia que actia
como un interruptor y conecta el &nodo con el catodo, mediante el condensador de acoplo.
Una vez que se ha realizado el pulso de estimulacion, la carga inyectada en el tejido esta
almacenada en el condensador de acoplo. La extraccion se realiza mediante la activacion del
interruptor implementado con el MOS. Dicho transistor estara activo siempre que no se esté
estimulando.

Para gobernar la apertura y cierre del interruptor ha sido necesario implementar sefiales de
control con un rango de 4 a 16 voltios ya que la tension Vss no ha de exceder, en continua, los
12 V. El esquema que se disefid consiste en un divisor de tensién. Como en esa rama el
consumo que vamos a tener se pierde, lo que se ha hecho es disponer las resistencias del
divisor de tension muy grandes para asi, disminuir la corriente. De nuevo, el transistor
utilizado ha de ser de potencia para que pueda aguantar diferencias de tension elevadas
entre el drenador y la fuente.

De esta forma, se ha implementado un estimulador capaz de generar pulsos de corriente con
una recuperacion de carga exponencial. La logica implementada permite una estimulacion
consecutiva de los tres canales generados. La figura 24 muestra el estimulo obtenido
mediante simulacion. Se ha tomado como electrodo el modelo eléctrico previamente
descrito. Se observa como, a medida que los condensadores de acoplo y del electrodo se
van cargando, se produce una disminucién de la amplitud puesto que el voltaje de
compliance elegido es de 16 V. A su vez, puede verse como la recuperaciéon de carga
obtenida obedece a una recuperacion pasiva exponencial.
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Fig. 24: Simulacion del pulso de corriente de

estimulacion generado por el estimulador. Puede verse

como la corriente va disminuyendo a medida que se

carga la capacidad del electrodo

Por ultimo, se ha de comentar que la disposicion de los electrodos es tal que todos los
anodos se encuentran conectados a la alimentacién (16) y los catodos estan conectados cada
uno a su amplificador de corriente, mediante el condensador de acoplo respectivo. Dada la
disposicion de los electrodos dentro de un medio conductor, puede observarse en la figura
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26 como, si los anodos se encuentran todos unidos a la alimentacion, no se tiene en ningun
momento un control del camino a seguir por la corriente. De esta forma, mediante la
eleccion de un canal de estimulacion sélo aseguramos el paso de la corriente por el catodo
respectivo, pero es posible que provenga del anodo del electrodo vecino (Fig. 25). Este
nuevo camino de corriente da lugar a posibles excitaciones de fibras nerviosas que se
encuentren en las inmediaciones.

ALK m A
i i = =l f f—

|

Amplif Amplif
corriente corriente

Fig. 25: Esquema que muestra el paso de corriente
entre dos electrodos diferentes

Para evitar este problema, se ha dispuesto externamente un interruptor que conecta cada
anodo con la fuente de alimentacion de 16 V. De esta forma, mientras se esté estimulando
un electrodo, el resto de los electrodos estardn desconectados de la alimentacion. La
eleccion del interruptor discreto se justifica debido a la gran impedancia que presentan los
transistores de potencia, como ya se ha comentado. En el caso de haber implementado el
interruptor con transistores integrados hubiera sido necesario, bien elevar la tension de
compliance para permitir una caida sobre el interruptor que no sature el sistema, o bien
emplear areas muy elevadas para disminuir la resistencia puesto que, al estar el transistor
situado en la etapa de salida, circulara por el una corriente que puede alcanzar los 40 mA.

Medidor de impedancia

Tras la implantacion del estimulador, es posible que no se obtenga respuesta fisioldgica a la
estimulacion eléctrica. En este caso, se ha de averiguar si el problema es debido a un dafiado
del nervio, una ruptura del electrodo o un mal funcionamiento de la propia circuiteria. En
general, la mayor parte de los problemas que se encuentran suelen ser debidos a fallo de los
electrodos. Hasta ahora, se suele someter al paciente a una exploracién mediante rayos X para
detectar si se ha producido ruptura del cable del propio electrodo.

Por lo tanto, la determinacion del valor de la impedancia del conjunto electrodo tejido,
puede ser de gran ayuda. En nuestro caso, el uso de un enlace bidireccional nos va a
permitir transmitir informacion del implante hacia el exterior. Aprovechando esta
posibilidad, se ha implementado una circuiteria que nos permite caracterizar eléctricamente
el contacto formado por el electrodo y el tejido. Son diversos los métodos que se pueden
emplean para obtener esta caracterizacion. La técnica mas compleja, y a su vez completa,
consiste en la obtencién de una medida AC. Para ello se ha de excitar el electrodo con una
corriente sinusoidal y procesar la caida de tension en sus extremos, tanto amplitud como
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fase. Mediante la realizacion de un barrido en frecuencia de la corriente de excitacion es
posible obtener una caracterizacion completa de la impedancia. Sin embargo, el método
descrito requiere de la implementacion de gran cantidad de circuiteria y, en el caso de tratarse
de un estimulador integrado, implicard un aumento del tamafio del circuito y del consumo.
Actualmente, sélo tenemos constancia de la existencia de un grupo, formado por Donfack
[Donf00], que trabaja en el desarrollo de un medidor de impedancia implantable, capaz de
realizar una caracterizacion completa de la interfase, mediante, como ya se ha explicado,
barrido en frecuencia .

Para facilitar el disefioy, de esta forma minimizar tanto el &rea como el consumo, se ha
desarrollado una circuiteria que nos suministra exclusivamente la parte resistiva de la
impedancia del contacto, ya que este valor es suficiente para deducir si se ha producido una
ruptura del electrodo o un cambio importante de la interfase.

La estructura propuesta consiste en un conversor analdgico digital de un bit que mide el valor
del voltaje en el condensador de acoplo, cuando se hace pasar a través del electrodo una
corriente de valor conocido. En lafigura 26 se puede observar su esquema. Basicamente,
consiste en un comparador con histéresis, implementado con transistores de potencia. La
presencia de histéresis en el comparador lo hace mas robusto frente a variaciones de la tension
de comparacion por ruido. El uso de estos transistores es necesario puesto que el nodo a medir
puede obtener tensiones superiores a los 5.5 voltios.
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Fig. 26: Conversor analdgico digital de un bit implementado.

Para adaptar el valor de la tension de salida del conversor AD a un rango de 0y 5 voltios, se
ha realizado una conversién tension corriente (a través del transistor Ma) y una posterior
conversidn corriente tension (a través de los transistores Mg y Mc) y una adaptacion final
mediante un inversor CMOS.
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La corriente de polarizacion del conversor(lin) se ha obtenido mediante la implementacion de
una referencia de corriente bootstrap (Fig. 27). Esta fuente nos permite tener una corriente fija
(en este caso de valor 40 mA), independientemente de la alimentacién. Para habilitar la
referencia nicamente cuando se desea hacer la medida de impedancia, se han dispuesto una
serie de transistores MOS que acttian como interruptores, gobernados por una sefial de control,
proveniente de la ldgica. De esta forma, el consumo queda reducido a 44 _A si el medidor se
encuentra en on y 0 si estd deshabilitado.

5V

B0 —{

My :DJ | M
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Fig. 27: Esquema de la fuente de corriente implementada.

Los transistores M3 y My estan dispuestos formando un espejo de corriente y, por lo tanto,
fijan respectivamente las corrientes que circularan por My y por la resistencia R. Puesto que la
resistencia R y la puerta del transistor M; estan conectados juntos, la ecuacion que determina

el punto de trabajo es:
— 2 I1 Ll %
IZR _VT1+(KW1) (4-2)

siendo I, e 1; respectivamente las corrientes que circulan por la resistencia y el MOS M;. Esta
ecuacion se puede resolver de forma iterativa o de forma gréafica. La figura 28 muestra cémo
en laresolucion de la ecuacion (4.2) hay dos posibles puntos, 0 amperios y el punto de trabajo
deseado (lg). Por lo tanto, puede verse como la corriente I, es independiente de la
alimentacion Para evitar que el circuito se sitUe sobre la corriente nula, se afiade un circuito de
arranque que, es el formado por los transistores Mg, Mgy M1g. Si en principio I, es nula, el
transistor Mg fuerza una corriente sobre M; que, obliga al circuito a pasar al valor esperado de
corriente.

La corriente que queremos que circule por el comparador se consigue espejando I, mediante

Ms y después mediante Mg y My. Puede observarse como se han afiadido interruptores para
habilitar o no el paso de la corriente.
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Vi Vg

Fig. 28: Resolucion gréafica de la ecuacion 4.4. Puede
observarse cémo las dos trazas se cruzan sélo en dos
puntos que son el origen y el punto Q

Por lo tanto, mediante el esquema descrito se consigue implementar un medidor de
impedancia. Aunque para su desarrollo se ha utilizado un conversor analégico digital de un
bit, la resolucion final del medidor depende de la resolucidn de la corriente que hacemos
circular por el electrodo.
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Fig. 29: Analisis transitorio del comparador.
Resultados obtenidos mediante simulacion

La figura 29 muestra el resultado del andlisis, mediante simulacion, del conversor analdgico
digital. En ese caso, se ha aplicado a la entrada una rampa creciente y se ha observado el
punto de conmutacién de la salida. Se ha obtenido como resultado una conmutacion a los
4.9 voltios, en el caso de una rampa de subida y 5.1 voltios en el caso de rampa decreciente.
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Una vez vista la descripcion de la circuiteria pasaremos a analizar su funcionamiento. Para
llevar a cabo la medida de la impedancia, el primer paso es la excitacion del electrodo con
un pulso de corriente de valor conocido. Este pulso proviene del estimulador de corriente
disefiado con anterioridad. Una vez se ha suministrado la intensidad al electrodo, se mide la
tension en el extremo del condensador de acoplo mas proximo al amplificador de corriente
(Nodo A de la figura 20). A la hora de medir la tension hay que tener en cuenta que estamos
trabajando con elementos capacitivos. Eso significa que la tension que medimos se va a ver
modificada a medida que los condensadores se vayan cargando. Puesto que sélo nos interesa
el valor resistivo de la impedancia del contacto electrodo tejido, se ha realizado un muestreo
del valor de la tension del nodo capacitivo rapido, de forma que Unicamente se ha dado tiempo
a que la tension del nodo se estabilice. Teniendo en cuenta la respuesta del DAC, del
amplificador de corriente y del medidor de impedancia, se ha tomado un tiempo de 4 _s. Se
puede ver que este tiempo no afectara a la exactitud de la medida puesto que, en el peor de los
casos, es decir, si se emplea una corriente maxima (40 mA), la diferencia de tension que nos
proporciona el condensador de la interfase y el de acoplo es del orden de centenas de
milivoltios frente a una caida de 11 V' (diferencia entre los 16 V de la alimentacién y los 5
voltios de comparacion) que necesitamos medir para hacer conmutar nuestro medidor de
impedancia de un valor alto a un valor bajo.

Como resultado del medidor de impedancia obtendremos un valor alto o bajo (0 0 5 V). Una
salida alta implica que la tensién medida es superior al nivel de comparacion (5 voltios) y, por
lo tanto, la impedancia es menor que el valor necesario para producir una tensién de 5 voltios
sobre el nodo a medir. Para limitar con més exactitud el valor de la parte resistiva de la
impedancia se ha de excitar el electrodo con una corriente superior que intente hacer caer el
valor de la tension en el nodo de medida por debajo de 5 voltios. En el momento en el que se
consigue que la tension descienda por debajo del valor de comparacion, el proceso a seguir es
el opuesto, es decir, se procede a disminuir la corriente hasta localizar el punto de cambio.

Mediante el uso de un software especifico se procede a analizar los datos procedentes de la
salida del medidor que, se han enviado al exterior mediante un enlace inductivo. El resultado
del analisis nos proporciona un valor de la impedancia con una resolucion de 7 bits
(corresponde a la resolucién del DAC que suministra la corriente de que se hace pasar por el
electrodo). Cambiando la corriente del DAC se puede medir valores de impedancia que se
encuentren en el rango de 275 Wy 36 kW. Puesto que, como se ha visto en el analisis de los
electrodos que emplearemos, el valor a medir se encontrara en torno a los 500 W, la resolucion
que tenemos es suficiente para nuestra aplicacion en concreto.

La figura 30 muestra resultados obtenidos mediante la simulacion del circuito completo. Se
ha aplicado un pulso de tension al electrodo y se observa la evolucion de la tension en el
nodo a medir la impedancia, asi como la salida del medidor.

Como ya se ha comentado, dentro del circuito integrado se han implementado tres canales de
estimulacion. Sin embargo, para ahorrar area, sélo se ha integrado un medidor de impedancia.
La conexion de los distintos canales al medidor se realiza mediante puertas de paso,
implementadas con transistores de potencia. De esta forma, un unico medidor es suficiente ya
que la activacion o desactivacion de las puertas permite un acceso individual y aislado de
cada canal al medidor.
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Fig. 30: Medidor de impedancia. Curva obtenida
mediante simulacion

4.2.5 Sistema completo

Como ya se ha comentado, el circuito de estimulacion desarrollado forma parte de un sistema
completo de neuroprétesis. La figura 31 muestra los distintos circuitos que estan
implementados dentro del chip que forma el bloque implantable. Puede observase como,
ademas del circuito de estimulacion y medidor de impedancia (que ha sido el trabajo
desarrollado en esta tesis), el circuito consta de un sistema digital de control, una circuiteria de
alimentacion y un demodulador OOK que, partir de la sefial recibida por telemetria, la
demodula y obtiene los datos transmitidos. Estos circuitos han sido desarrollados por el
personal del Centro Nacional de Microelectrénica.

Nl limmlatay ¥ s,

Fig. 32: Fotografia del estimulador
implantable antes de ser
encapsulado (Fotografia cedida por
CNM).

Fig. 31: Muestra de los distintos
circuitos que se encuentran
implementados en el chip
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El circuito integrado implementado se ha dispuesto, por el personal del CNM, dentro de
una placa de PCB, junto con los condensadores de acoplo y circuiteria discreta para el
tratamiento de la sefial proveniente del bloque externo, mediante el acoplo inductivo

[Cald00]. La figura 32 muestra el resultado del bloque implantable, antes de ser
encapsulado.

Por ultimo, la figura 33 muestra el blogue externo implementado por el personal del Centro
Nacional de Microelectronica [Cald00] [Mar00]. Esta unidad externa consta de un
transmisor y un receptor que se encargan de generar la sefial, a través de la cual envia al
implante la energia y los datos necesarios y recibe los datos de la unidad implantable. La
programacion de la unidad externa se realiza mediante un sofware de control [Ros98]
implementado (por un miembro del departamento de Informéatica de la Universidad
Autoénoma de Barcelona) de forma expresa para esta aplicacion [Ros98] (Fig. 34).
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Fig. 33: Unidad externa (Fotografia cedida por Fig. 34: Software de control de parametros de

CNM) estimulacién [Ros98]

4.3 SISTEMA GLOBAL IMPLEMENTADO: TEST

Para proceder al test del circuito se ha desarrollado un montaje sobre una placa de circuito
impreso de forma que, mediante el uso y programacion de una tarjeta de adquisicion de
datos de 12 bits (DT2821), nos permite tener un control exhaustivo de todas las entradas y
salidas del circuito integrado bajo testeo. A continuacion se pasa a exponer los resultados
mas relevantes de dicho test.

4.3.1 Test del DAC

Para realizar el test del conversor digital analdgico se ha implementado en el layout un
transistor MOS, a modo de interruptor, que conecta directamente la salida del DAC con un
pad del encapsulado. De esta forma, mediante el control del interruptor, podemos extraer la
corriente del conversor y, proceder a su caracterizacion.
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La figura 35 muestra los resultados experimentales de la curva de transferencia del
conversor. Para obtener la corriente se ha dispuesto la salida del DAC sobre un resistencia y
se ha medido la caida de tension originada.

La figura 36 muestra ya una sucesioén de pulsos de corriente con codigos de entrada
digitales sucesivos. Puede observarse en todo momento coémo un cddigo superior origina
una corriente de salida superior.
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Fig. 35: Funcion de transferencia del
DAC obtenida experimentalmente.

Fig. 36: Pulsos de corriente
consecutivos sobre una resistencia

de 180 W.

Un analisis més detallado de la curva de transferencia nos permite obtener los valores de la
no linealidad integral y diferencial (Fig. 37 y 38). En general se ha de decir que los valores
obtenidos, tanto de corriente maxima (2.35 mA) como minima (21.6 _A) son superiores a
los obtenidos mediante simulacion. Puede observarse como el valor de la no linealidad
diferencial viene dado por el paso del codigo 0011111 al cédigo 0100000 asi como por el
paso del 1011111 al 1100000. Esto nos indica que, de nuevo, hubiera sido necesario
realizar una correcciéon del namero de transistores que forman la fuente de corriente del
segundo bit mas significativo, al igual modo que se hizo la correccion del bit mas
significativo. En las simulaciones no se vio esta necesidad puesto que, al ser inferiores las
corrientes, el efecto de modulacion de canal no era tan patente sobre dichos transistores. La
no linealidad integral se ha calculado de la misma forma que se hico en el anélisis de los
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Fig. 37: INL obtenida mediante test Fig. 38: DNL obtenida mediante test
del circuito del circuito
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datos obtenidos mediante simulacion. Por lo tanto, la igual que en el caso anterior, se trata
de una no linealidad integral absoluta.

Por ultimo, las siguientes figuras (Fig. 39 y 40) muestran un andlisis temporal del conversor
digital analdgico. Se ha representado en ambas la sefial de control y la salida del conversor,
vista como tension en los extremos de una resistencia. Puede observarse cémo el retraso
minimo (250 ns) se obtiene para el valor maximo de corriente, mientras que el valor
minimo de corriente presenta el maximo retraso (en torno a 2 _s). A la vez, puede
observarse la existencia de ruido cada 2 _s sobre la linea de control, el cual se transmite a la

salida del conversor. Ese ruido es externo y se debe al reloj de la tarjeta de adquisicion de
datos.
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Fig. 39: Sefial de control y salida del Fig. 40: Sefial de control y salida del
conversor DA sobre una resistencia de conversor DA sobre una resistencia de
carga, al aplicar la corriente maxima. carga, al aplicar la corriente minima.

4.3.2 Test del amplificador de corriente

Para proceder a una caracterizacién del amplificador de corriente se implementd dentro del

circuito integrado una etapa de amplificacion aislada, de forma que tenga accesible tanto la
entrada como la salida.

Mediante la tarjeta de adquisicion de datos y un conversor digital analdgico discreto que se
implemento sobre la placa de circuito impreso, se han generado los diferentes valores de la
corriente de entrada de la etapa de amplificacion de corriente. Se podria haber empleado,
como corriente de entrada al amplificador, la salida del conversor digital analégico ya
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existente en el chip pero, se prefirio tener la opcién de inyectar directamente al
amplificador una corriente externa para, de esta forma, asegurar el test del amplificador, en
el supuesto caso de que el conversor DA implementado hubiera fallado.

La figura 41 muestra la curva de ganancia versus corriente de entrada obtenida. Se observa
cémo el comportamiento es muy semejante al esperado. Puede observarse la dependencia
de la ganancia con la corriente de entrada que hace que, a medida que la corriente de
entrada aumenta, se produce una disminucion de la ganancia.
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Fig. 41: Ganancia del amplificador de Fig. 42: Ganancia del amplificador de
corriente versus corriente de entrada corriente versus corriente de entrada

Comparando estos resultados con los obtenidos en la simulacién se observa cémo los
valores de test son ligeramente superiores a los esperados por la simulacion (diferencia de
un 5%).

Una vez comprobada la ganancia del amplificador, se ha testeado el circuito completo, es
decir, se ha dispuesto como entrada de la etapa amplificadora la salida del conversor digital
analdgico que se encuentra disefiado en el chip. La figura 42 muestra los resultados del
circuito global. En este caso, se ha ido variando el cédigo digital de acceso para obtener la
funcién de transferencia global. Se observa cémo la corriente minima que nos suministra el
circuito es de 450 _A 'y la méxima es de 42 mA.

Las figuras 43 y 44 muestran un analisis transitorio del tiempo de subida del sistema global.
Se ha dispuesto el electrodo sumergido en suero y se ha medido la caida de tension en una
resistencia situada en serie con dicho electrodo cuando se aplica la corriente minima y
méaxima. Se observa como el tiempo de respuesta maximo que tenemos se obtiene cuando
el estimulador se programa con la corriente minima y tiene un valor de 2.5 ns. Este hecho
concuerda perfectamente con lo visto hasta ahora ya que se ha mostrado cémo la fuente de
corriente (conversor digital analogico) presenta un retraso maximo al suministrar la
corriente minima. En el caso de emplear la corriente maxima, el tiempo necesario de
estabilizacion se reduce a 250 ns aproximadamente.
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del sistema global (corriente minima). del sistema global (corriente maxima).

La figura 45 muestra los resultados obtenidos mediante test de la estimulacién sucesiva del
canal uno y canal dos. En este caso, tanto los parametros de simulacion como la energia se
han transmitido via acoplo inductivo. En vez de emplear el electrodo, se ha utilizado una
resistencia de valor 330 Wy se ha medido la caida de tension en sus extremos. Puede
observarse como ambos canales presentan una recuperacion de carga exponencial y, en este
caso particular, el canal dos se ha programado con una pendiente creciente.

Por ultimo, la figura 46 representa los resultados de test del sistema global, una vez que se
ha afadido el electrodo de Pt/Ir a la salida del circuito, sumergido en suero fisioldgico. La
porcion inferior de la grafica representa la corriente que circula por el electrodo y la parte
superior representa la caida de tension en los extremos del electrodo.

T T T T T T T T T T T
-2,000 -1,000 0,000 1,000 2,000 3,000 4,000
Tiempo (ms)

Fig. 45: Caida de tension en los extremos de dos resistencias
de valor 330 Wdispuestas sobre el canal 1y 2 de estimulacién.
Resultados experimentales.
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Fig. 46: Caida de tensién y corriente que circula por
electrodo de Pt/Ir sumergido en suero fisiologico.
Resultados experimentales.

4.3.2 Test del medidor de impedancia

Para llevar a cabo el test del medidor de impedancia se ha procedido a caracterizar en
primer lugar la circuiteria, es decir, niveles de conmutacién asi como respuesta temporal
del comparador. Para ello se ha dispuesto de un pad de entrada directo al comparador asi
como uno de salida. De esta forma se ha podido visualizar su comportamiento. Como ya se
ha comentado, la salida del medidor de impedancia se transmite, mediante telemetria, al
exterior. Por lo tanto, la salida del comparador no estara accesible en el circuito final. El
circuito integrado dispone de una serie de elementos que realizan una captura del valor de
la salida del medidor y la transmiten como valor final al exterior. De esta forma, la salida
del medidor de impedancia va directamente a un flip-flop que la captura tras un tiempo de 4
s (tiempo necesario para que la corriente proveniente del DAC se haya estabilizado, asi
como la salida del comparador). El dato de salida del flip-flop (valor légico bajo o alto) se
transmite al exterior mediante un sistema de telemetria.

Una vez caracterizado el medidor de impedancia, se ha procedido a conectarlo a la salida
del circuito de estimulacién para, de esta forma, realizar una medida de la parte resistiva de
la impedancia presentada por nuestra interfase electrodo electrolito. Para realizar el test se
ha sustituido el electrodo electrolito por una resistencia de test de diversos valores.

La figura 47 muestra la entrada y salida del medidor al imponerle como entrada una sefial
triangular. Se observan los puntos de conmutacién, tanto a la subida como a la bajada.

Por altimo, la figura 48 muestra la respuesta del medidor ante la salida del estimulador. En
este caso se ha conectado la entrada del medidor al nodo del condensador de acoplo de la
salida del estimulador y se ha procedido a generar un pulso de estimulacion. Se ha tomado
como salida del estimulador una resistencia y se ha capturado, mediante osciloscopio, tanto

150



Capitulo 4

la salida del medidor de impedancia como su entrada, que corresponde a la evolucién del
nodo del condensador de acoplo, al estimularlo con un pulso de corriente. Se observa de
nuevo cémo el medidor cambia de estado alto a bajo al pasar por el punto de conmutacién

(5.1V).
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Fig. 47: Respuesta del medidor de
impedancia ante una entrada triangular
obtenida con un generador..

Como ya se ha comentado previamente al describir el funcionamiento del medidor, la salida
de este se transmite, via acoplo inductivo, a un PC, el cual la procesa, controla las

diferentes corrientes de estimulacion y determina el valor de la impedancia.
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condensador de acoplo del estimulador.
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44 LAYOUT

La figura 49 muestra un detalle del chip implementado. En este caso, la circuiteria que se
esta visualizando corresponde al bloque de estimulacién. De izquierda a derecha se observa
el amplificador de corriente implementado especificamente para el test, el conversor digital
analdgico, los tres amplificadores de corriente, correspondientes uno a cada canal, y el
bloque correspondiente al medidor de impedancia.

u/mu elletealeT

Fig. 49: Detalle del Layout correspondiente al bloque de la circuiteria de estimulacién. De izquierda a
derecha puede observarse: amplificador de corriente de test, conversor digital analdgico, tres
amplificadores correspondientes a cada canal de estimulacién y el medidor de impedancia.

Como se ha comentado, el circuito de estimulacion forma parte de un sistema mayor, en el
cual se incluye la circuiteria de telemetria, la l6gica necesaria asi como los reguladores de
tension.

4.5 CONCLUSIONES

A lo largo de este capitulo se ha mostrado el desarrollo de un sistema de estimulacién para
el control de la miccion en pacientes con lesion medular. En particular, se ha analizado la
circuiteria de estimulacién, asi como la circuiteria correspondiente al medidor de
impedancia.

El nuevo sistema implementado permite un control mucho mas exhaustivo de la sefial de
estimulacion y la hace completamente independiente del acoplo inductivo, es decir, de la
separacion de las bobinas asi como desalineamientos laterales. Como ha quedado patente
en el capitulo tres de esta tesis, el control de los parametros de estimulacion (corriente y
ancho de pulsos) es imprescindible para el desarrollo de nuevas técnicas de estimulacion
selectiva, como es el caso particular del blogueo anddico. De esta forma, podemos decir
que el estimulador implementado nos abre el campo para el desarrollo y estudio de nuevos
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patrones y técnicas de estimulacién que permitan mejorar el control del vaciamiento de la
vejiga.

La versatibilidad del sistema implementado permite la generacion de muy diversos tipos de
sefiales. En el prototipo implementado, dada la logica que se ha disefiado, las sefiales
disponibles son pulsos de corriente con recuperacion de carga pasiva, asi como pulsos de
corriente con una pendiente de entrada controlable. Sin embargo, como ya hemos
comentado, la arquitectura de la circuiteria de estimulacion que se ha implementado nos
permite, mediante la adecuacion de la I6gica de control, generar sefiales de estimulacion
mucho mas variadas, en las cuales, manteniendo la descarga pasiva, se puede modificar en
todo momento los pardmetros del pulso de estimulacion. Por ultimo, se ha de sefialar que se
ha implementado un medidor de impedancia que nos facilitara en todo momento un test
rapido y comodo del estado del electrodo.
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Conclusiones y prospectiva

El trabajo de esta tesis se encuentra enmarcado en el mundo de la estimulacién eléctrica
funcional (FES) para la recuperacion de la funcionalidad de los 6rganos, en seres humanos.
A lo largo de la exposicién han quedado patentes diversas necesidades y requerimientos
que se deben exigir a todo sistema de estimulacion y que constituyen los retos, ya
conseguidos o futuros, de la estimulacion eléctrica.

Como se ha podido comprobar a lo largo de toda esta tesis, la estimulacion eléctrica
funcional es un campo en el que estan involucrados tanto la medicina como la electrénica.
Debido a los diferentes lenguajes y conceptos técnicos empleados en cada una de estas
ciencias, se hace indispensable la colaboracion mutua para unificar criterios y definir las
caracteristicas Optimas del estimulador. Tanto a nivel médico como de usuario, las
caracteristicas pedidas al estimulador coinciden y se centran siempre en mejoras que
permitan facilitar la manipulacion diaria y control del sistema. Se desea disponer de un
sistema con el menor nimero de cables posibles, con un manejo sencillo y una respuesta
reproducible. A su vez, uno de los mayores retos es el tener la posibilidad de conseguir un
control natural de los 6rganos, de forma que se permita al paciente sentirse igual a sus
homdlogos .

Desde el punto de vista del ingeniero de desarrollo, los retos actuales se encuentran en la

implementacion de sistemas de neuroprotesis en los cuales se mejore tanto la tecnologia
electrénica empleada como la arquitectura y control del sistema.
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En un individuo sano, el control de la mayor parte de los 6rganos se realiza en el cerebro.
En general este control se caracteriza por ser inteligente, es decir, se va adecuando a cada
situacion y momento. Como ya se ha explicado, el cerebro recibe sefiales sensitivas que
emplea para graduar o modificar la respuesta. Por lo tanto, dentro de este control cabe
distinguir por un lado la activaciéon o puesta en marcha de la accion y por otro lado, la
regulacion on line.

Actualmente, en las neuroprotesis, el control directo del cerebro se pretende suplir con la
intervencion de un dispositivo electronico (estimulador) que actia como intermediario entre
el cerebro y las terminaciones nerviosas que enervan el 6rgano o musculo particular. En
particular, la activacion del 6rgano se obtiene, dependiendo de la enfermedad en concreto y
del dispositivo de estimulacion empleado, por el encendido de un interruptor (por ejemplo,
seria el caso del estimulador para el control de la miccion) o mediante el movimiento de un
6rgano sano (es muy conocido el accionamiento del sistema hand grasp' del control de
pinza de la mano a través del movimiento del hombro).

En general, los sistemas empleados no disponen de una regulacion in-situ del estimulo, sino
que funcionan con unos pardmetros de estimulacién predefinidos y programados con
anterioridad, es decir, funcionan en lazo abierto. La nueva generacion de estimuladores
intentan disponer de una regulacion on line de los parametros de estimulacion, en funcién
de las necesidades instantaneas, de manera que se adecue el estimulo de forma sucesiva a
las necesidades de cada momento. Para ello, emplean diferentes dispositivos que nos
permiten obtener una informacion de los resultados de la estimulacion actual. Estos
dispositivos pueden ser sensores externos a nuestro organismo (como es el caso del control
de la versidn del sistema drop foot controlado mediante un sensor dispuesto en el tacén), o
los propios sensores que dispone nuestro organismo (cualquier sensacién es captada por
nuestro cuerpo y enviada hacia el cerebro via los nervios eferentes o sensitivos), para lo
cual es necesario un registro de la sefial nerviosa. Con la disposicion de estos sensores se
consigue generar sistemas realimentados y, por tanto, sistemas que trabajan en lazo cerrado.
Por lo tanto, el registro de la sefial neural, junto con su analisis e interpretacion eficiente
constituye actualmente uno de los retos cientificos para el desarrollo de neuroprotesis.

Un futuro, no muy lejano, nos puede hacer pensar en el desarrollo de una interfase entre el
nervio y el cerebro que nos permita, directamente el control de los érganos o masculos
mediante el cerebro. Se trataria de un by-pass que, mediante el registro de las sefiales
nerviosas generadas en el cerebro (EEG), nos permita transferirlas directamente a los
organos y nervios involucrados. Actualmente los problemas con los que nos encontramos
son la interpretacion de las sefiales de EEG.

Otro de los puntos clave en los sistemas electrénicos de estimulacién son los electrodos.
Ha quedado patente a lo largo de la tesis la importancia del electrodo como interfase entre
el dispositivo electronico y la fibra nerviosa. Como ya se ha comentado, un mismo nervio
contiene fibras que enervan a 6rganos diferentes. Por otro lado, en cualquier movimiento
que queramos realizar intervienen mas de un érgano o musculo. Un control exhaustivo nos
haria pensar en un gran namero de electrodos dispuestos, estimulando uno cada fibra en

' Sistema Freehand. Neurocontrol corporation
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particular. Por ejemplo, en el caso de querer controlar una pierna, serian necesarios del
orden de 32.000 electrodos para disponer un control individual de cada neurona motora.
Sin embargo, esta idea de hombre robot es impensable, tanto desde el punto de vista de
circuiteria como desde el punto de vista de implantacion o disposicion en el paciente. Las
soluciones actuales y futuras se basan en el desarrollo de técnicas de estimulacion selectiva
mediante el control de los parametros y estudio de configuraciones de electrodos que
permitan un acceso mas selectivo a cada fibra, pero de una manera poco invasiva.

A su vez, el desarrollo de circuiteria de tamafio mas reducido y mas eficiente
energéticamente permitira aumentar el nimero de canales y la complejidad de los circuitos
involucrados puesto que es mayor el grado de integracion. Ademas, al disminuir el tamafio
del implante se facilita a nivel quirdrgico la implantacion del estimulador. Como ejemplo
se puede citar el estimulador muscular de propdsito general denominado bion", que
actualmente esta en grado de experimentacion. Se trata de un estimulador inyectable, con
medidas de 2.51 mm de didmetro por 15.6 mm de longitud y 2 gramos de peso, que recibe
tanto datos como energia del exterior. Genera pulsos de corriente bifésicos, con
recuperacion exponencial y, dado el efecto local que produce sobre el musculo, su modo de
funcionamiento se basa en la inyecciébn de un numero elevado de unidades. Las
aplicaciones de investigacion en las que se esta utilizando son: control de la incontinencia
urinaria, rehabilitacion del mdsculo en pacientes con osteroartritis de la rodilla y
prevencion del dolor de espalda en pacientes con dolor de hombros tras haber sufrido un
cuadro de trombosis. Su naturaleza lo hace aplicable en otro gran nimero de problemas
clinicos. Sin embargo, se ha de recalcar que se trata de un estimulador de mdsculo muy
local. Este hecho implica la necesidad de disponer de mas de una unidad para desarrollar
una determinada funcion y, con el objetivo de transmitir la energia a todos los dispositivos,
es necesario el uso de bobinas de considerable tamafio (en torno a 25cm de didmetro para
controlar un nimero de hasta 255 biones).

Pese a todo lo expuesto hasta aqui, creo que es importante recalcar que, por lo menos hasta
hoy en dia, la estimulacion eléctrica funcional, Unica y exclusivamente ayuda a la
recuperacion de la funcionalidad de los 6rganos hasta un cierto nivel, lejos del control que
cualquier animal o persona sin lesion o enfermedad del sistema nervioso pueda tener. Sin
embargo, también es cierto que si comparamos los dispositivos de estimulacion existentes
hoy en dia con el estado del arte hace 40 afios, el avance ha sido espectacular. Cabe prever
un aun mayor avance puesto que los conocimientos, tanto a nivel anatdmico como a nivel
técnico son muy superiores a los existentes anteriormente.

Con todo lo expuesto hasta aqui, se ha pretendido dar una vision global de los principales
problemas y requerimientos que debemos exigir a un sistema de FES, asi como las
perspectivas futuras que cabe desarrollar.

Si nos centramos en nuestra aplicacion particular, el control de la miccion en lesionados
medulares, toda la disertacion hecha es aplicable. Con el trabajo mostrado en esta tesis se
ha realizado una aportacion, tanto a nivel de desarrollo tecnoldgico como a nivel de nuevas
sefiales de estimulacion para la técnica del blogueo anddico.

 Bijon ™ : A 255- channel stimulator system. Alfred E. Mann Foundation

159



Conclusiones y prospectiva

El capitulo primero ha mostrado el mecanismo de la generacion y transmision natural
del estimulo nervioso. A continuacién se ha introducido el concepto de neuroprétesis como
un dispositivo capaz de generar y controlar de forma artificial el estimulo nervioso. Se ha
descrito en particular el control nervioso del sistema urinario, con los diferentes nervios que
enervan tanto la vejiga como el esfinter. Por ultimo, se han nombrado las diferentes
técnicas existentes hoy en dia para el control de la miccion en lesionados medulares.

En el capitulo dos se ha mostrado la posibilidad de simular todo el proceso de
generacion y propagacion de un potencial de accion mediante computacion. En particular,
se ha analizado los efectos del uso de una u otra configuracion de electrodos sobre la
estimulacion, tanto mediante el perfil de potencial creado como mediante la funcion de
activacion.

En el capitulo tres se ha descrito la técnica del blogueo anddico para la generacion de
una estimulacion selectiva de las fibras, en funcién de su tamafio y se han desarrollado y
estudiado, mediante simulacion, distintas formas de sefial de estimulacidn que nos permiten
mejorar el patron de estimulacion selectiva, siempre mediante la técnica del bloqueo
anodico.

En el capitulo cuatro se ha descrito el sistema de estimulacion implementado para el
control de la vejiga en lesionados medulares.

Como conclusiones especificas se puede decir que:

Se ha realizado un anélisis, mediante simulacién, de las prestaciones de las diferentes
configuraciones de electrodos y se ha puesto de manifiesto la necesidad del uso de un
electrodo con geometria cilindrica tripolar aislado, para obtener un perfecto confinamiento
de la corriente, evitando de esta forma la aparicion de anodos y catodos virtuales, asi como
la estimulacion de nervios vecinos.

La técnica del blogueo anddico permite una estimulacion selectiva pero produce una
inyeccion de carga superior a la habitual. Se ha desarrollado, mediante simulacién, nuevas
sefiales de estimulacion que permiten disminuir dicha carga y mantener la selectividad de
la estimulacion en funcion del grosor de la fibra.

Las nuevas sefiales implementadas permiten modificar la amplitud del pulso de
estimulacion para ir adecuandolo a los niveles requeridos y producir asi la
hiperpolarizacion del anodo necesaria para bloquear el paso del potencial de accion.

Se ha desarrollado un estimulador integrado implantable de tres canales que nos
permite generar las sefiales de estimulacion necesarias para el control de la miccion en
lesionados medulares, mediante el método del post-stimulus voiding. Para ello se ha
empleado la tecnologia comercial 1°T de Mietec que nos permite trabajar con tensiones
superiores a los 5 voltios.

El estimulador implementado genera pulsos de corriente con recuperacién exponencial.
Dada la arquitectura del circuito implementado, los valores de los parametros de la
estimulacion son completamente independientes de la bondad del acoplo inductivo. La
I6gica desarrollada nos permite definir con facilidad pulsos de corriente de valor fijo y
pulsos con pendiente de subida.

Se ha implementado, junto con la circuiteria del estimulador, un medidor de
impedancia que nos permitird conocer en todo momento el estado del electrodo implantado,
pudiendo utilizarse como método de diagndstico del sistema.
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El desarrollo del estimulador implementado supone, a nivel tecnolégico un gran avance
puesto que se ha obtenido un dispositivo mucho mas fiable, preciso y flexible que el
existente hasta hoy en dia. La versatilidad del estimulador abre el campo a estudios de
modificaciones de los patrones de estimulacion.

161



Apéndice A

APENDICE A:

Evaluacion de los errores en
la computacion del campo
eléctrico producido por un
electrodo

Para computar el campo originado sobre el plano xy por un anillo situado en el plano yz, la
ecuacion de Poisson se puede escribir en coordenadas cilindricas. Debido a la simetria de
rotacion, solo es necesario utilizar dos variables que son la distancia al eje horizontal
(variable y, llamada también r) y distancia sobre el eje (variable x llamada también z). El
espacio de trabajo que se ha usado corresponde a un cilindro de 0.522 m (en la direccion Y)
por 1.046 m (en la direccion X), distribuyendo el espaciado de forma que las separaciones
mas pequefias corresponden a la zona proxima al anillo (Fig. 1).

Para computar el potencial de forma numérica se ha empleado el método descrito de las
diferencias finitas y la resolucion del sistema de ecuaciones resultantes se ha hecho
mediante el método iterativo de Liebmann. Las condiciones de contorno que se han
empleado son las condiciones de Dirichlet, es decir, se ha fijado en los limites del grid
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(derecha, izquierda y parte superior) el potencial como una constante, cuyo valor es el
potencial creado por un punto en el eje horizontal. Como factor de relajacion se ha usado
1.9 y los célculos iterativos se han realizado hasta alcanzar un error menor a 10°(definido
como el cambio en los valores del potencial durante 100 iteraciones).

R ] 0.522m

1.046 m

La solucion analitica se ha obtenido resolviendo la ecuacion siguiente (A.1) mediante el
método del trapecio:

I=L

(‘)‘;' dl (A1)
1=0

-1
dno
siendo:

d: distancia del punto a evaluar a cada diferencial de la circunferencia

_1: densidad de carga lineal

dl: diferencial de longitud

El diferencial de longitud y la densidad de carga lineal se pueden expresar como:

dl =R dg (A.2)
_
P = 2R
donde R es el radio de la circunferencia e | es la corriente que circula por ella.

(A.3)

De esta forma, el potencial queda como:

1 97 1 7
V=" A— dop= N d A4
4o mg d ? 8t %o (pg 2md ? (A4)
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Por Gltimo, es posible expresar la distancia d como:

d=x*+a’ (A5)

y, teniendo en cuenta la figura 2, obtenemos que:

a=R?cos’q +(Rsing - y)* =R?+y? - 2yRsing (A.6)
*AL
y
44
y
d

o :

v
A
v

v

Fig. 2: Esquema de la disposicion de anillo de corriente sobre el plano YZ.

De esta forma, sustituyendo la expresion A.6 en la expresion A.4 obtenemos:

siendo:

=30
732

vl 5 T , (A7)

A= x*+y*+R?, B=2yR (A.8)

La integracion de esta ecuacion se ha realizado aplicando sucesivamente el método del
trapecio, el cual indica que la integral de una funcién f(t) se puede escribir como:

t+D

of (@) dr = '23 [f@)+ f(t+D)] (A9)

Mediante comparacion de los valores obtenidos con ambos métodos puede observarse
como existe un grid que minimiza el error cometido en los calculos. Para ello se ha
analizado los errores cometidos, en funcion tanto del grid como de la precision
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computacional float que corresponde a 7 bits y double, que corresponde a 15 bits de
precision).

Las gréaficas de la figura 3 y 4 muestran los resultados obtenidos, tanto en el centro del
anillo (Fig. 3) como a 1 mm del centro (Fig. 4). Se puede observar como en ambos casos el
error presenta minimo con un espaciado de 0.1mm.

2,2 2.2
A A
2,0 \\ 2.0
1,8 \ 18 \
1o} = vo] |
- \
& | S \
&1 g2
™ ol |
0
n /ll k
. —n— |
08 A — 0.8 / o ﬁg;tb e
06 —=— double 06 |\
04 —A— float : P
s 04 I S
0,2
0.2
0,0
0,0 01 0.2 03 0.4 05 0.0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5

Espaciado del grid (mm) Espaciado del grid(mm)

Figura 3: Error en el voltaje en el centro del
anillo en funcion del espaciado del grid, para
distintas precisiones computacionales.

Figura 4: Error en el voltaje a 1 mm del
centro del anillo en funcidn del espaciado del
grid, para distintas precisiones
computacionales.

Los valores representados se encuentran en las dos tablas siguientes (Tabla 1, 2).

Valor 0.025 mm 0.05 mm 0.1 mm 0.2 mm 0.5 mm

exacto grid grid grid grid grid
Eje 39.7887 39.4410 39.4703 39.6583 | 39.4301 39.1217
1 mm 42.7119 42.3289 42.3984 42.6253 | 42.5294 42.9336

Tabla 1: Valores del voltaje generado por un anillo de 2mm en un medio

homogéneo en funcién del espaciado del grid (precisién double ).

Valor 0.025 mm 0.05mm | 0.1mm | 0.2mm | 0.5mm

exacto grid grid grid grid grid
Eje 39.7887 38.9580 39.4603 | 39.5050 | 39.4264 | 39.1219
1 mm 42.7119 41.8857 42,3884 | 42.7919 | 42.5258 | 42.9338

Tabla 2: Valores del voltaje generado por un anillo de 2mm en un medio
homogéneo en funcion del espaciado del grid (precision float).
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En las graficas anteriores se puede ver claramente la influencia de los dos errores
introducidos. Como ya se ha comentado, la aproximacion de la derivada nos introduce un
error directamente proporcional al espaciado del grid. Este error hace que para valores
grandes del espaciado el error total se incremente. Por otro lado, la disminucion del grid
hace que debido al error computacional (resolucion numérica con la que trabajamos), llega
un momento en el que el error comienza a aumentar puesto que la diferencia de potencial
entre puntos vecinos comienza a ser del orden de la resolucion que tenemos.

En este caso particular, puede observarse como un grid 6ptimo para el célculo del campo

eléctrico es del orden de 0.1 mm. En este caso, el error se reduce a un valor inferior a un
1%.
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