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Resumen

Diversas lesiones y condiciones que afectan al sistema nervioso central tienen
secuelas motoras severas, entre ellas la limitacion de la funcion motora del miembro
superior. Estas secuelas dificultan las actividades basicas, limitando su independencia
y calidad de vida. Las alternativas de rehabilitacion convencionales presentan limitadas
opciones de recuperacion, lo que ha motivado el desarrollo de nuevas alternativas
tecnoldgicas de rehabilitacion. Una de esas alternativas es la Estimulacion Eléctrica
Funcional, una tecnologia basada en la aplicacion de corrientes eléctricas de baja
intensidad, que permite recuperar o mejorar funciones corporales. También, se sabe
que el potencial de rehabilitacién se incrementa cuando el paciente participa en el
control del sistema FES, a través de sistemas conocidos como Interfaces Cerebro-
Computadora (BCI), que traducen sefiales electroencefalograficas (EEG) a comandos

para el sistema FES.

En este trabajo se presenta el desarrollo, integracion y pruebas de una plataforma para
aplicaciones de Estimulaciéon Eléctrica Funcional (FES) controladas por sistemas BCI,
orientada a la rehabilitacion de miembro superior de pacientes con lesiones del sistema

nervioso central.
El proyecto abarca:

a) el desarrollo de una plataforma de software para configurar y activar secuencias

multicanal de FES a partir de comandos derivados de sefiales EEG.

b) el desarrollo y pruebas de un prototipo programable de estimulacién eléctrica para
FES con disefio escalable y flexible en la seleccion de parametros.

c) la implementacion de dos aplicaciones BCI-FES que generan comandos de salida,
a partir de sefiales EEG relacionadas con la observacion de imagenes de movimientos

de miembro superior.

e) un protocolo de uso de las aplicaciones BCI-FES y su aplicacion en pacientes con

limitacion de la funcion motora del miembro superior por EVC y Lesién Medular.



Haciendo uso de la plataforma grafica desarrollada y de un sistema de estimulacion
comercial, se disefiaron secuencias de FES para diferentes movimientos de miembro
superior: abrir la mano, pinza gruesa, pinza fina, pronacién, supinacion, etc. Para
configurar las posiciones y parametros de estimulacion en cada usuario, se utilizé un
protocolo personalizable con el objetivo de obtener movimientos funcionales,
selectivos y comodos, desarrollado en el Instituto Nacional de Rehabilitacion de

manera paralela a este proyecto.

De las aplicaciones BCI-FES, se presentan los resultados de las pruebas piloto
realizadas con sujetos sanos y con pacientes con limitacion de la funcion motora del
miembro superior por Lesion Medular y Enfermedad Vascular Cerebral. Una aplicacion
estd basada en el ritmo alfa occipital y otra en el componente P300 del potencial
relacionado a eventos. Ambas generan comandos de activacion de las secuencias de
FES correspondientes a los movimientos de miembro superior, representados por
imagenes. Con ambas interfaces se logré6 un desempefio superior al 80% en la
identificacion del comando seleccionado por los participantes. Mas aun con la interfaz
P300 BCI-FES se realiz6 una prueba piloto con un paciente con EVC quien logré
mejoras clinicamente significativas en la funcion motora del miembro superior (Fugl
Meyer y ARAT), a pesar de tener 7 afios del EVC. Este resultado reta la vision clasica
de potencial limitado de recuperacion para pacientes crénicos con EVC, sugiriendo la
presencia de cambios neuroplasticos aun después de todo ese tiempo.

Finalmente, se presenta el disefio, desarrollo y caracterizacion de un sistema
generador de pulsos para FES basado en un arreglo de compuertas programables en
campo (FPGA) y una prueba de concepto para generar movimientos de miembro
superior. Asi mismo, se demuestran las capacidades del sistema para modular
parametros de estimulacién e independencia de canales, generando un movimiento
funcional (tomar y llevar una botella de agua a la boca) con dos canales de FES: uno
con parametros fijos (para la pinza gruesa), y otro con modulacion de parametros (para
la flexion del codo). Se encontraron ventajas del enfoque de modulacion de parametros
en el rango de movimiento del codo después de 20 repeticiones (10° mayor flexion),

en comparaciéon con el enfoque convencional de parametros fijos.



En conjunto, la plataforma y aplicaciones BCI-FES implementadas, las pruebas
realizadas con sujetos sanos y pacientes, y el sistema para estimulacion eléctrica
funcional desarrollado, son una buena base para el desarrollo de la linea de
investigacion sobre FES y sus aplicaciones en el Instituto Nacional de Rehabilitacion
Luis Guillermo Ibarra Ibarra, con gran potencial de aplicacion y de beneficio para los

pacientes de esta y otras instituciones de salud de nuestro pais.



Abstract

Diverse injuries and conditions affecting the central nervous system have severe motor
sequelae, among them impairment of the upper limb motor function. These sequelae
difficult basic activities, limiting their independence and quality of life. Conventional
rehabilitation alternatives present limited recovery options and have motivated the
development of new technology-based alternatives. One of those alternatives is the
Functional Electrical Stimulation (FES) technique, a technology based on the
application of low-level intensity currents, that allow to recover or improve body
functions. Also, it is known the rehabilitation potential it is increased when the patient
participates in the control of the FES system, through systems known as Brain-
Computer Interfaces (BCI), that translate Electroencephalographic (EEG) signals to

commands to the FES system.

In this work it is presented the development, integration, and tests of a platform for FES
applications controlled by BCI systems, targeted to upper limb rehabilitation of patients

with injuries of the central nervous system.
The project includes:

a) the development of a software platform to configure and activate multichannel

sequences of FES, from commands derived from EEG signals.

b) the development and tests of a programmable prototype for FES with a scalable

design and flexible control of parameters.

c) the implementation of two BCI-FES applications that generate output commands,

from EEG signals related to the observation of pictures of upper limb movements.

e) a protocol of use of the BCI-FES applications in patients with upper limb disability

due to stroke or Spinal Cord Injury

Making use of the platform developed, and a commercial stimulation system, FES
sequences were designed for different upper limb movements: hand opening, power
grasp, precision grip, pronation, supination, etc. To configure stimulation positions and

parameters, a personalized protocol was used with the aim of obtaining functional



movements, selective and comfortable, developed at the Instituto Nacional de

Rehabilitacion, in parallel to this project.

Of the BCI-FES applications, the results are presented of pilot tests with able-bodied
subjects and patients with stroke and spinal cord injury. An application is based on the
occipital Alpha rhythm and the other on the P300 component of the Event Related
Potential. Both generate activation commands for the FES sequences corresponding
to the upper limb movements, represented by pictures. With both interfaces a
performance over 80% was achieved in the identification of the selected command by
the participants. Moreover, with the P300 BCI-FES interface a pilot study was realized
with a stroke patient, who achieved clinically significantly improvements in upper limb
function (Fugl Meyer and ARAT), despite having 7 years after the stroke. This result
challenges the classic view of limited potential recovery for chronic stroke patients,

suggesting the presence of neuroplastic changes even after a long period of time

Finally, the design, development, and characterization of a pulse generator system for
FES, based on a field programmable gate array (FPGA) device and a proof of concept
to generate upper limb movements. Also, the capabilities of the system to modulate
stimulation parameters and channel independence are shown, producing a functional
movement (take a bottle to the mouth), with two FES channels: one with fixed
parameters (finger flexion) and the other with parameters modulation (elbow flexion).
Advantages were found for the modulation approach in the range of movement of the
elbow in 20 repetitions (10° more flexion), in comparison with the conventional

approach with fixed parameters.

Combined, the platform and the BCI-FES applications developed, the tests performed
with healthy volunteers and patients, and the electrical stimulation system developed,
are a good basis for the development of the research line about FES and their
applications at the Instituto Nacional de Rehabilitacion Luis Guillermo Ibarra Ibarra,
with great potential for application and benefit for patients of this and other health

institutions in our country.
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1. Introduccién

Las enfermedades neurodegenerativas, vasculares y los accidentes trauméticos,
tienen secuelas motoras severas, que hacen las actividades de la vida diaria dificiles,
cuando no imposibles de llevar a cabo. Esto afecta severamente la calidad de vida de

una persona, quien puede llegar a necesitar de un cuidador de tiempo completo.

Una de las secuelas mas comunes y persistentes en estos pacientes, y de las que mas
afectan su autonomia y calidad de vida, es la limitacion de la funcibn motora del
miembro superior, que estd siempre entre las prioridades de rehabilitacion de

pacientes con Enfermedad Vascular Cerebral (EVC) [1] y lesion medular [2].

Recientemente, han surgido nuevas alternativas tecnolégicas de rehabilitacion para
estos pacientes, entre las cuales estd la Estimulacion Eléctrica Funcional, una
tecnologia basada en la aplicacién de corrientes eléctricas de baja intensidad, que
permite recuperar o mejorar funciones corporales, como un marcapasos, asistencia de

la marcha o la prension de objetos [3].

La FES puede aplicarse para restaurar la funcion motriz, mediante la aplicacion de
corrientes a través de electrodos que generan contracciones musculares y
movimientos funcionales, que un sujeto con lesidbn medular severa no podria realizar
por si mismo de otro modo, al haber perdido la comunicacion de musculos y nervios

periféricos con el SNC.

La practica repetida de tareas de movimiento orientadas a objetivos, y la actividad en
un ambiente de la vida real han sido identificados como medios favorables para la
recuperacion y aprendizaje motriz de pacientes con EVC y lesidbn medular, a través de
mecanismos corticales y espinales (plasticidad Hebbiana) [4]. Estos sistemas buscan
tener un efecto positivo en el curso de la recuperacion funcional del paciente,

mejorando la funcion motriz incluso meses después de la terapia [5].

Un ejemplo de aplicacion de FES para rehabilitacién es la Terapia por Estimulacion

Eléctrica Funcional (FEST, del inglés, Functional Electrical Stimulation Therapy) [6],



gue ha mostrado ser una alternativa viable para rehabilitacién de miembro superior en

pacientes con lesiéon medular [7].

En la practica clinica actual, los sistemas para FES se usan en modalidad de lazo
abierto, es decir, se activan mediante interruptores manuales por parte del terapista
[8], que determinan el inicio o transicion de las secuencias de estimulacion, las cuales

tienen parametros establecidos y/o personalizados previamente.

Los elementos clave de la terapia FEST son tres: el sistema de estimulacion eléctrica,
el paciente y el terapista [7], recayendo en este ultimo el control de aspectos
importantes de la terapia, quien toma decisiones a partir de su experiencia y
conocimiento, como; nivel de atencion e involucramiento del paciente, motivar la
intencion de movimiento voluntario, y evaluacion de la calidad del movimiento
generado por FES. En base a esta informacion, el terapista determina el momento en
gue activa la secuencia de estimulacion y ajusta los electrodos, la intensidad del
estimulador, o bien, adaptar el nivel de asistencia manual que brinda al sujeto durante
el movimiento. Dicho de otro modo, este enfoque para administrar la terapia FES tiene
una alta dependencia del terapista, quien interactia con el sistema FES y el paciente
de manera simultanea, observando variables relevantes y, en base a ellas y a su
conocimiento previo, realiza los cambios necesarios en la estimulacién y adaptacion
de la tarea, para lograr un objetivo: la ejecucion “correcta” de una tarea de movimiento.

Es decir, el terapista actia como el controlador de la terapia (FEST).

Por otra parte, muchos esquemas de control para FES reportados en la literatura
tienen un enfoque poco adecuado para fines de rehabilitacion, al considerar modelos
y métodos de control propios de dispositivos asistenciales [9] [10], donde el objetivo
principal es lograr un control éptimo, en lazo cerrado y tiempo real, de los angulos,
trayectorias o posiciones de las articulaciones y segmentos del cuerpo.

Al dia de hoy ese enfoque no se ha trasladado a la clinica, por la complejidad técnica
requerida para la calibracién y ajustes de modelos y algoritmos, siendo mas adecuado
para aplicaciones de asistencia, donde las condiciones pueden ser controladas para
gue sean similares a los modelos. Ademas, esos enfoques reducen el énfasis en el

esfuerzo voluntario del sujeto, un elemento clave de la FEST [7].



Para que una intervencion de rehabilitacién sea util en la practica clinica, se deben

considerar desde su concepcién y disefio principios de ergonomia y de ingenieria de

rehabilitacion, diferencidndolo de tecnologias de tipo asistencial [11], y tomando en

cuenta la experiencia de los pacientes objetivo [12] [13] y de especialistas en terapia

de rehabilitacion motriz [14].

Tomando en cuenta la informacidn anterior, es pertinente proponer el disefio de un

sistema FEST para rehabilitacion de miembro superior con un esquema de operacion

centrado en aspectos, como:

e Presentacion de indicaciones y demostraciones para el paciente.

e Incorporacion de movimiento o intencion de movimiento voluntario del paciente.

e Medicion de alguna variable bioldgica relacionada con la atencion a la tarea

objetivo.

e Activacion y ajuste de las secuencias de estimulacion

e Retroalimentacion sensorial y del desempefio.

Hoy en dia, se pueden llevar a cabo esas funciones mediante herramientas

tecnoldgicas. Para desarrollar este esquema se propone utilizar:

Imagenes demostrativas de diferentes movimientos de miembro superior, con
la idea de activar el sistema de neuronas espejo en el paciente.

Una Interfaz Cerebro-Computadora (BCIl) que, presente estimulos visuales
sobre las imagenes objetivo mientras registra sefiales de electroencefalograma
(EEG). El objetivo de la BCI es determinar, a partir del componente P300 del
potencial relacionado a eventos (ERP), el movimiento seleccionado por el
usuario (objetivo) prestando atencion a la imagen correspondiente, y a su vez,
enviar los comandos de salida que asisten el movimiento mientras se realiza
alguna tarea funcional. Este esquema de operacion esta alineado con los
principios de entrenamiento del movimiento [15] y conceptos de rehabilitacion
basada en el paciente [16]. Un sistema de control para FES, que permita
configurar y activar secuencias de estimulacién conforme a los comandos
recibidos de la BCI.



e Un sistema programable de estimulacion eléctrica, que reciba y ejecute las
secuencias de estimulacion, previamente calibradas por usuario. La
participacion activa del paciente durante la ejecucion de tareas de movimientos
funcionales, sincronizando sus movimientos voluntarios con las secuencias de
FES.

Este esquema de operacion descrito seria una alternativa entre el enfoque de
operacion predominante en la practica clinica de FEST, controlado completamente por
el terapista, y los complejos esquemas de control centrados en modelos biomecanicos

y teoria de control, mas aptos para aplicaciones de asistencia.

En el Instituto Nacional de Rehabilitacién “Luis Guillermo Ibarra Ibarra” (INR) se
desarrolla una primera versioén de una Neuroprétesis de Rehabilitacién basada en FES.
Durante el desarrollo y pruebas de este sistema, con sujetos sanos y pacientes, nos
hemos encontrado con dificultades, similares a las que presentan los sistemas FEST
clinicos ya descritos, entre ellas la gran dependencia de un operador (en este caso,
experimentador) del sistema, responsable de adaptar la dificultad y nivel de
estimulacién a lo largo de la terapia, de acuerdo con sus observaciones y criterio. Esto
limita la participacidon activa del paciente, pues depende en cada aspecto del sistema

y del terapista. De ahi se deriva el interés y los objetivos del presente trabajo.

Para que estas tecnologias puedan trasladarse a la clinica de manera exitosa, se
requiere que la operacién del sistema sea sencilla incluso para un operador no
especializado (reduciendo la dependencia de su conocimiento y habilidades), y que al
mismo tiempo incluya elementos que ayuden al paciente en su proceso de
rehabilitacion, en particular al aprendizaje de tareas de movimiento funcional. En el

presente proyecto se atienden ambas necesidades.

El objetivo final es que los desarrollos instrumentales que resulten de las ideas aqui
planteadas se integren a una plataforma para rehabilitacion de miembro superior
basada en la estimulacién eléctrica funcional y una interfaz cerebro computadora
(BCI), y probar la viabilidad de aplicacion a la terapia de pacientes del INR-LGII con

secuelas motoras por enfermedad vascular cerebral o lesion medular.



1.1 Justificacion

La terapia de Estimulacion Eléctrica Funcional (FEST) para rehabilitacion de miembro
superior,no es una opcion, por el momento, que se ofrezca en la practica clinica
habitual en nuestro pais. En Europa, donde se desarrollé originalmente esta tecnologia
[17], y en Norteamérica, existen sistemas FES comerciales, especificos para
rehabilitacion [18] [19] de miembro superior. Estos sistemas estan disefiados como un
apoyo al terapista, y cuentan con diversas funciones utiles para el terapista, como
librerias de secuencias de movimientos, guias para colocar los electrodos,

programacion de las sesiones y manejo de datos de los pacientes.

Ademas de las funciones y mejoras en la tecnologia de estimulacion que aportan
comodidad y seguridad, los sistemas para terapia FES se siguen usando
practicamente bajo el mismo esquema de hace casi 15 afios [6], donde el terapista,
instruye al sujeto sobre las tareas funcionales a practicar, y presiona un interruptor que
activa la estimulacion en base a la deteccion visual de actividad voluntaria del paciente,
ademas de regular el nivel de estimulacion y dificultad de la tarea, en base a sus
observaciones y experiencia. En este escenario tipico, el papel del paciente es
concentrarse en hacer su mayor esfuerzo voluntario para lograr el movimiento objetivo
en combinacién con la FES y en el proceso, buscar reaprender los movimientos,

aunque, el paciente no tiene una interaccion directa con o influencia sobre el sistema.

Este enfoque ha sido eficiente siempre que se cuente con el equipo de estimulacién
adecuado, y un terapista experto en rehabilitacion ocupacional y/o neuroldgica,
capacitado para el uso de FES [20]. Sin embargo, el uso de esta tecnologia en el
ambiente clinico de nuestro pais es bajo, y la introduccién de un sistema de este tipo
con fines de rehabilitacion, incluso solo para investigacion, representa un reto técnico

y de operacion.

A patrtir de la revision del capitulo de Antecedentes y la experiencia adquirida en el
Instituto Nacional de Rehabilitacion, se han identificado los retos de un sistema de este
tipo, traducidos a necesidades y caracteristicas deseables para su aplicacion en
terapia FES (FEST) de miembro superior.



1. Dar al usuario instrucciones claras de las tareas de movimiento objetivo y de las
acciones que debe realizar para lograrlas.

2. Interaccién directa entre el sistema FES y el paciente, con una interfaz de
control natural, que involucre la actividad voluntaria del paciente durante la
ejecucion de tareas funcionales.

3. La necesidad de mantener involucrado y concentrado al sujeto durante la
ejecucion de las tareas, por medio de indicaciones y retroalimentacion.

4. Ajustar el nivel estimulacion y/o dificultad de las tareas, a las caracteristicas y

desemperio del usuario.

Proponer procedimientos que reduzcan el tiempo de preparacion de la terapia y
mejoren la interaccion con el sistema, asi como una calibracion personalizada de los
parametros y posicion de los electrodos de estimulacion. Esos retos se pueden traducir
a soluciones tecnoldgicas que faciliten la adopcién y beneficio potencial de estas

tecnologias.

Existen trabajos en la literatura con propuestas de innovacion en sistemas FES para
miembro superior, pero pocos estan enfocados a su aplicacion para terapia de
rehabilitacion de miembro superior de pacientes con EVC, al ser una de las principales
causas de limitaciones de la funcién motora a nivel mundial. dejando a un lado los

pacientes con lesion medular por tener una menor incidencia.

Los esfuerzos por crear interfaces basadas en sefiales EEG que permitan a los
pacientes activar secuencias FES para realizar movimientos, se han quedado lejos en
su intento de servir como herramienta de rehabilitacion para el paciente. Al pensar en
interfaces naturales para un sistema FES de rehabilitacién, debemos considerar que
la observacion es la estrategia mas comun de los humanos para aprender
movimientos. El sistema de neuronas espejo del cerebro se activa (preparando la
imitacién) con la mera observacion de la accion, especialmente en movimientos de la
mano y boca [21]. Al usarse como método de demostracion en terapia FES [22], el
paciente se puede enfocar en reaprender los detalles del movimiento objetivo, para
después intentar imitarlo, en este caso, con la guia de una secuencia adecuada de
FES.



Un sistema BCI-FES, basado en observacion de acciones, Yy la activacion del
movimiento seleccionado, combinado con el esfuerzo voluntario del paciente, es una
alternativa al uso de una BCI de imaginacién de movimientos, evitando las desventajas
de esta Ultima estrategia, como el bajo desempefio en pacientes no entrenados [20] y
la variabilidad en la estrategia de imaginacion incluso de una repeticién a otra, aunado

a la necesidad de multiples canales de registro de EEG.

Este proyecto trata del desarrollo de una plataforma para terapia de rehabilitacion de
miembro superior basada en FES, y una Interfaz Cerebro-Computadora que involucra
la atencion visual del sujeto en imagenes de movimientos de la mano (pinza gruesa,
pinza fina y extension de mano) y la actividad voluntaria del paciente. En el esquema
propuesto, el FES actia como una guia del movimiento a realizar, y al mismo tiempo
promover la atencion y participacion fisica del paciente durante la terapia, ambos
aspectos importantes para facilitar la adopcion de estas tecnologias del laboratorio a
la clinica. Cabe mencionar que la mayoria de los sistemas BCI-FES para rehabilitacion
de miembro superior, desarrollados y probados con pacientes a la fecha, se han
enfocado solo en el movimiento de pinza gruesa para tomar objetos relativamente
grandes, como botellas o pelotas. La inclusion de la pinza fina y de extension de dedos
(graduada y adaptada a la tarea funcional objetivo) en este proyecto, ademas de la

pinza gruesa, incrementa la flexibilidad y opciones de tareas de movimiento a practicar.

El objetivo final es que los desarrollos que resulten de las ideas aqui planteadas
sirvan para conformar una plataforma tecnoldgica para rehabilitacion basada en FES,
con elementos suficientes para plantear un estudio clinico con pacientes de la
Division de Rehabilitacion Neurolégica del INR-LGII. Este seria un paso importante
para evaluar el potencial de aplicacion de estas tecnologias en el contexto clinico de

nuestro pais.

2. Estado del Arte

Se realiz6 una busqueda bibliografica en articulos de revista, tesis de posgrado,
capitulos de libro, y otros materiales, de los ultimos afios, a partir de la cual se

identificaron 10 grupos dedicados actualmente a la investigacion y desarrollo en el area



de estimulacion eléctrica funcional no invasiva y su aplicacion para asistencia y/o
rehabilitacion motriz de la extremidad superior. Cabe mencionar que estos grupos

estan ubicados en Norteamérica y Europa.

La Tabla 1 enlista el estado del arte de los grupos principales en la literatura, su
investigador principal, sus lineas de investigacibn mas cercanas a este proyecto, y sus
aportaciones mas recientes y/o representativas en las areas de FES y Neuroprotesis

(NPs) de miembro superior.

Tabla 1. Principales laboratorios de investigacion en FES para rehabilitacion de miembro superior

Investigador | Lineas de | Aportaciones en FES/Neuroprétesis
principal/ investigacion de miembro superior
Institucién generals
_ Neurorehabilitacion. Sistemas FES comerciales para
Milos Neuroprotesis. neuroproétesis no-invasivas de miembro
Popovic, Estimulacion eléctrica | superior [23].
University of funcional (FES). Terapia mediante FES para
Toronto, Interfaces  Cerebro- | rehabilitacion de miembro superior [6].
Canada. Maquina. Terapia FES controlada por Interfaz
Procesamiento de Cerebro-Computadora [24].
sefales. Estimulacién distribuida espacialmente

para reducir la fatiga muscular [25].

Dejan Control motor y Sistema de percepcion artificial para
Popovic, neurorrehabilitacion. control de pinza mediante FES y Kinect

Estimulacion eléctrica. | [26].

University Restauracion del Estimulacion asincrona distribuida
of Belgrade, movimiento en espacialmente para retrasar la fatiga
Serbia. discapacitados. muscular [27].

Instrumentacion Disefio y construccion de arreglos de

médica. multielectrodos inteligentes [28].




Disefio de FES controlada por BCI [29].

S. Dosen,

University
Medical Center
Gottingen,
Germany.

Control en lazo
cerrado de
movimientos y
sistemas protésicos.
Métodos de control
para dispositivos de
rehabilitacion basados
en sensores

multimodales

Sistema de supresion de temblor con
FES y EMG [30].

Supresion de temblor en linea con EMG

y estimulacion eléctrica sensorial [31].

D. Howard,

U. of Salford,
U. K.

Disefio y desarrollo de
tecnologias
novedosas para la
rehabilitacion de
miembro superior e
inferior.

Estimulacion eléctrica
funcional de los
musculos para
personas con paralisis

parcial.

Métodos de control de FES para
rehabilitacion de miembro superior
mediante acelerometros [32] y maquinas
de estado finito [33].

J. L. Rovira,

Instituto Cajal,

Espafia.

Robdtica para
rehabilitacion.
Métodos para mejorar
el desempefio
funcional o la salud de
individuos con
limitaciones fisicas.
Mejora cognitiva y

fisica humana a

Controladores basados en aprendizaje
de error de retroalimentacion para
sistemas FES hibridos en rehabilitacion
de miembro superior [34] y mediante

arreglos de electrodos no invasivos [35].




través de medios

naturales o artificiales.

R. Kirsch,
H. Peckham

Case Western

Mecéanica de control
del movimiento
humano con el

objetivo de restaurar

Controladores basados en redes
neuronales y EMG para Neuroprotesis
de Miembro superior [36].

FES controlado contralateralmente para

Reserve el movimiento rehabilitacion de hemiparesia [37].
University, funcional de las Optimizacion de controladores PD para
USA. personas con miembro superior. [38].

limitacion de la

funcién motora.

FES controlado por

EMG o Interfaces

Cerebro-

Computadora.

Algoritmos avanzados

de control.
J. Raisch Estimulacién Eléctrica | Control de movimiento de miembro

Funcional para superior mediante NMES [39].
Max Planck propdésitos de Sistema de registro de EMG para control
Institute, rehabilitacion. de FES de rehabilitacion [40].
Berlin, Estrategias de control para sistemas
Germany. Robot portétil de hibridos neuroprotesis-exoesqueleto de

rehabilitacion de
brazo y mano

combinado con FES

brazo. [41].

A. Westerveld
University of
Twente,

Netherlands.

Control motor
humano.

Robética médica y de
rehabilitacion.

Ingenieria de control.

Métodos de control del pulgar, para
movimientos prension y liberacion
mediante FES de superficie y modelos
predictivos [42] [43].

10




C. Freeman

Unversity of

Control iterativo y
teoria de control

repetitivo y su

Sistemas FES para rehabilitacion de
miembro superior post-EVC mediante

algoritmos de control basados en

Southhampton, | aplicacion Aprendizaje iterativo, modelos

U. K. experimental a los cinematicos, arreglos de electrodos y
sistemas industriales | tecnologia vestible de bajo costo [44]
y la ingenieria [45], [46].
biomédica.
Disefio de sistemas
de control inteligentes
de alto desempefio.

A. Pedrocchi | Ingenieria de Sistemas multimodales e hibridos para

Politecnico di

Milano.

rehabilitacion y
robdtica.
Dispositivos
asistenciales
centrados en el

usuario.

Neuroprétesis activas.

Dispositivos de
rehabilitaciéon

inmersiva.

asistencia y rehabilitacion de miembro
superior mediante dispositivos FES y
exoesqueletos [47] [48] [49].

De manera general, se observa que estos grupos han enfocado sus esfuerzos en 6

grandes areas:

e Arreglos de electrodos y estimulacion distribuida.

e Nuevas sefiales de comando.

e Estrategias de control inteligentes/adaptativas.

e Hardware especifico para FES.

e Sistemas hibridos (FES combinada con Ortesis mecanicas activas/pasivas).

e Sistemas FES enfocados a Rehabilitacion.
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Este proyecto esta enfocado principalmente en dos de las categorias mencionadas:
Nuevas sefiales de comando y Sistemas FES enfocados a Rehabilitacion. A

continuacion, se hara una breve revision de antecedentes relativos a estos temas.
- NUEVAS SENALES DE COMANDO

Para que un sistema FES sea potencialmente Gtil para rehabilitacion motora (control
del movimiento), es importante involucrar el esfuerzo voluntario del paciente en la
realizacion de una tarea de movimiento funcional y alguna variable relacionada a la
atencién o intencion del del sujeto en dicha tarea. Al utilizar dicha variable como una
sefal de comando para activar un sistema FES y este a su vez genera o0 asiste un
movimiento funcional, es posible facilitar la neuroplasticidad y potenciar la
recuperacion sensoriomotora. Para ello, es preciso que la estrategia esté basada en
principios de aprendizaje motor y terapia de rehabilitacion basada en la actividad.

Originalmente, las sefiales de control de los sistemas FES para asistencia o
rehabilitacion, consistian en interruptores activados por el sujeto mismo o por otra
persona en el momento que al paciente queria realizar el movimiento. Hoy en dia, los
sistemas de terapia FES para miembro superior siguen utilizando el interruptor
activado por el terapista como el método mas empleado en la practica clinica [18]
[19].

Los sensores de movimiento han probado ser una opcion viable para generar sefiales
de comando, algunas basadas en acelerémetros [32], las que detectan la direccion de
la mirada [48], o cdmaras que detectan el movimiento del miembro o mano [26]

durante las tareas funcionales.

También se han usado diversas sefiales de comando basadas en la actividad
bioeléctrica residual del sujeto para estos fines, siendo, las que involucran a la sefial
EMG las mas conocidas [50], y mas recientemente las BCI basadas en imaginacion
de movimiento (IM) [24] o en potenciales evocados visuales de estado estacionario
(SSVEP) [51]. En pacientes con lesidbn medular, existen diferentes condiciones,
meédicas y fisicas, que limitan el uso de algunas estrategias de BCI. De acuerdo con
[52], en pacientes en fase aguda de lesion medular (LM), las BCls basadas en

imaginacion motora requieren un tiempo de entrenamiento del orden de semanas a
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meses, con solo 6% de pacientes que logran un desempefio por encima de 90% sin
entrenamiento. En contraste, los sistemas basados en SSVEP en los mismos
pacientes tienen un alto desempefio de clasificacién, con un minimo tiempo de
entrenamiento (menor a 1 hora) y alto desempefio desde la primera sesién (87% de
usuarios alcanzan desempefios de mas del 90%).

Existe otra modalidad de BCI, basada en el componente P300 del potencial
relacionado a eventos (ERP, del inglés Event-Related Potential), que se ha utilizado
ampliamente en sistemas de comunicacion y control de dispositivos. Esta modalidad
de BCI permite la seleccion de multiples comandos, presentados como opciones al
usuario de manera simultanea. Por otro lado, se sabe que la gran mayoria de las
personas presenta el potencial P300, y que el sujeto practicamente no requiere ningun
entrenamiento para generarse de manera confiable, siempre y cuando el sistema
funcione de acuerdo con el paradigma de evento raro, pues no se le pide que module
la sefial, sino simplemente que centre su atencion en un estimulo sensorial de interés,
de entre varios otros estimulos, irrelevantes para el usuario. Interesantemente, su
aplicacion al control de sistemas FES ha sido minima [53].

Es claro que una BCI basada en tareas de movimiento tiene la ventaja de generar
actividad cerebral relacionada con actividad de la corteza sensorial-motora, lo que en
principio la hace una opcién viable para aplicaciones de rehabilitacion. Sin embargo,
esas caracteristicas no superan los inconvenientes mencionados para su uso en la
clinica con estos pacientes.

La busqueda de sefiales de control informativas de la intencion, nivel de esfuerzo, y
concentracion del sujeto durante la practica de una tarea funcional auxiliada por FES
(en el contexto de rehabilitacién) han llevado a combinar sefiales de SEMG y EEG,
como la coherencia cortico-muscular [54] [55]. También, se han desarrollado sistemas
basados en sefiales SSVEP y sefiales SEMG, pero principalmente para aplicaciones
de control [56] y comunicacién [57].

En este trabajo se propone un enfoque de control basado en una BCI que usa el
componente P300 del potencial relacionado a eventos, para identificar el movimiento
objetivo del paciente, y asi activar una secuencia de estimulacion eléctrica

correspondiente.
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SISTEMAS ENFOCADOS A LA TERAPIA DE REHABILITACION

Muchos prototipos de sistemas FES para miembro superior dicen ser desarrollados
con fines de rehabilitacion. Sin embargo, en la mayoria de éstos, sus elementos y
procedimientos son complejos y lentos, por lo que no son viables en la préactica, fuera

del laboratorio.

Algunos grupos de investigacion han logrado disefiar sistemas e intervenciones
basadas en FES para rehabilitacion de miembro superior [6], [24], [37], [32], [46]. La
mayoria de estos trabajos utilizan esquemas de control que requieren un minimo de
calibracion, y controladores que van desde la modalidad de lazo abierto [6], lazo
cerrado [33] o incluso un controlador inteligente [46] o bajo principios de rehabilitacion
neurologica [37] [24].

Las areas de oportunidad que identifican algunos de esos autores son:

a) Automatizar el proceso de inicializacién, colocacion de electrodos y calibracion.

b) Crear algoritmos que ajusten automaticamente los umbrales de operacién y
parametros del controlador.

c) Enfoques inteligentes que activen la estimulacién cuando el sujeto ha llegado al
maximo de su actividad voluntaria y, que se adapten al nivel de habilidad del
sujeto entre sesiones y, en la misma sesién de terapia.

d) Dar retroalimentacién de su desempefio en tiempo real al sujeto.

e) Incrementar la cantidad de tiempo de las sesiones, mediante técnicas para
reducir la fatiga muscular por ejemplo y reduciendo el tiempo de inicializacion y
calibracion.

f) Usar herramientas para medir y promover la atencién continua de los pacientes

en la tarea de rehabilitacion.

Entre los trabajos reportados de sistemas FES para rehabilitacién predominan los que
emplean imaginacion de movimiento como sefial de control Unica. Recientemente ha

surgido un enfoque alternativo que involucra la observacion de acciones por medio de
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videos y secuencias de imagenes, como una alternativa viable a la imaginacion de
movimiento, para activar zonas cerebrales y estrategias involucradas en la planeacion

y aprendizaje de movimiento.

A la fecha, pocos trabajos han reportado la observacion de movimiento dentro del
contexto de rehabilitacion de miembro superior con FES. A continuacion, se describen
los mas representativos, con énfasis en sus sefiales y estrategias de control y

estimulacion.

En 2014 [29] presento un sistema FES controlado por una BCI hibrida (SSVEP + IM)
gue le permite secuencialmente seleccionar y activar patrones de estimulacion FES
para 3 tipos de pinza (gruesa, fina y lateral), a partir de objetos con LEDs e interfaces
gréficas, y lo probé con un grupo de 6 sujetos sanos, aunque menciona que su
siguiente objetivo era probarlo con sujetos con EVC en un estudio clinico controlado.
Con este sistema se logré una certeza de clasificacion promedio de 78% entre los 6

sujetos sanos que lo probaron.

Los parametros de FES para los 3 movimientos fueron preestablecidos (250 us, 40
Hz) y las amplitudes personalizadas (10-20 mA), antes de las sesiones de prueba del
sistema completo. Las posiciones de estimulacibn se determinaron en un
procedimiento automatico de calibracion con un arreglo de electrodos de estimulacion

y sensores de movimiento en los dedos.

En 2016, Zhao y cols. [10] usaron una BCI basada en 3 estimulos parpadeantes en
una pantalla a diferentes frecuencias, que generaba sefiales de comando para 3
secuencias de FES, correspondientes a 3 velocidades distintas de flexion del codo.
Una vez activada la secuencia de FES elegida, el angulo de flexion, medido por un
electrogoniémetro, se control6 por medio de un algoritmo de aprendizaje iterativo (ILC)

en lazo cerrado.

En 2016 Jang y cols. [22] mostraron videos de diferentes movimientos de hombro a
pacientes con secuelas motrices post-EVC, que el sujeto repetia y a partir de un indice
de atencién a la tarea (BCI basada en ritmos sensorial motores y ritmos beta/alfa),
activd una secuencia de estimulacion FES (15 segundos activos, 7 de descanso,

ancho de pulso 150 ps) aplicada a los musculos supraespinoso y deltoides anterior,
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gue generan el movimiento de reduccion del hombro, comidn en pacientes con EVC.
La amplitud se ajustdé manualmente entre 1 y 50 mA, segun lo necesitara cada

paciente.

Al presentar los videos como guia de movimiento del paciente, incorporaron principios
de aprendizaje motriz mediante observacibn de acciones e imaginacion de

movimiento, a partir de las cuales se generaron los ritmos cerebrales de interés.

Aungue no se dan detalles técnicos del sistema (al tratarse de una publicacion de
terapia ocupacional), es un trabajo notable por la incorporaciéon de varios elementos
importantes para la rehabilitacion de pacientes y una BCI, dentro de un estudio clinico
aleatorizado, donde el objetivo es evaluar el efecto de la terapia en escalas de
evaluacion de subluxacion de hombro y funcibn manual, donde se encontraron

ventajas para el grupo de pacientes (BCI-FES), contra el grupo control (FES).

Al final, los autores sugieren el uso de los sistemas BCI-FES combinados con terapia
ocupacional para mejorar la funcién del miembro superior, y elevar la reincorporacion
a actividades de la vida diaria de estos pacientes (EVC) y vislumbran el desarrollo de
nuevos conceptos en rehabilitacion, basados en estas tecnologias.

Este proyecto trata del desarrollo de un sistema FES para terapia de rehabilitacién del
miembro superior (la mano en particular), donde se involucra la atencion visual del
paciente en imagenes de movimientos de la mano (pinza gruesa, pinza fina y extension
de mano) y la actividad voluntaria del paciente, a través de una BCI basada en el
potencial P300 En este esquema, el sistema FES actla como una guia del movimiento
a realizar, que se activa cuando el sistema identifica que el sujeto centra su atencion

en una imagen de movimiento en particular en una interfaz gréfica.
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3. Objetivos

3.1 Objetivo General

Desarrollar una plataforma para terapia de rehabilitacion de miembro superior
basada en Estimulacién Eléctrica Funcional e Interfaz Cerebro-Computadora
(BCl), y probarla con pacientes del INR-LGIlI con secuelas motoras por

enfermedad vascular cerebral y lesidon medular.

3.2 Objetivos Especificos

Desarrollar e integrar las herramientas de software y hardware necesarias para
implementar aplicaciones FES controladas por BCI: interfaces de usuario,
presentacion de estimulos, hardware de estimulacién eléctrica y adquisicion de
sefales bioeléctricas, procesamiento de sefiales, control y activacion de

secuencias de FES.

Desarrollar un prototipo programable para la Estimulacion Eléctrica Funcional
no invasiva, que permita generar movimientos funcionales de miembro superior
y patrones de estimulacion que reduzcan la fatiga muscular inducida por la
estimulaciéon. Realizar pruebas técnicas del sistema y pruebas de concepto con

sujetos sanos.

Desarrollar una aplicacion BCI-FES que genere comandos de activacion de
secuencias FES personalizadas, para producir movimientos de miembro
superior, a partir de la observacibn de imagenes representativas de

movimientos y sefales de EEG asociadas.
Diseflar un protocolo de terapia FES controlada por BCIl (BCI-FEST) para
rehabilitacion de miembro superior y llevar a cabo una prueba piloto en

pacientes con EVC del INR-LGII.
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4. Propuesta de Solucién
4.1 Etapas del proyecto

El desarrollo de este proyecto se divide en 6 etapas, ilustradas en la Fig. 4.1.

2. INTEGRACION DE
HARDWARE DE
ADQUISICION Y

ESTIMULACION

3. DISENO DE
SECUENCIAS DE
ESTIMULACION
ELECTRICA

1. SISTEMA DE
DESARROLLO DE
APLICACIONES FES

METODOLOGIA
PROYECTO DOCTORADQ,

6. PRUEBAS CON
SUJETOS SANOS
Y PACIENTES

4. DISENO DE
APLICACIONES BMI-FES

5. ESQUEMA DE
CONTROL DE
TERAPIA FES

Fig. 4.1 Las 6 etapas del proyecto de doctorado.

4.2 ldentificacion de requerimientos

A partir de la revisién de Antecedentes se identificaron requerimientos de hardware,
software y escenarios de interaccion necesarios para el desarrollo de aplicaciones
basadas en FES. Estos requerimientos se concretan en un conjunto de funciones y
bloques de software, enlistados a continuacion.

a) Adquisicion de sefales relacionadas con el movimiento y la atencion del
paciente a estimulos sensoriales.
b) Ejecucion de algoritmos de procesamiento de sefiales y su traduccion a

comandos para el estimulador eléctrico y a estimulos de retroalimentacion
sensorial.
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c) Control de dispositivos de estimulacion eléctrica, para configurar parametros y
protocolos de FES.
d) Interfaces Gréficas de Usuario (GUIs), que permitan:
i.  Configurar pardmetros de operacion del hardware de adquisicion y
estimulacién, y hacer pruebas de operacion.
ii.  Instruir al sujeto en las tareas a realizar durante la operacion del sistema,
con adquisicion simultanea de sefales relacionadas al movimiento y
atencién del sujeto.
iii.  Sincronizar las funciones de los incisos a), b) y c), a la presentacion de
estimulos sensoriales y a las acciones del usuario, como base para el

desarrollo de la intervencion de rehabilitacion de miembro superior.

Dada la variedad de funciones, estos bloques de software se integraron sobre la
plataforma Matlab ®, dadas sus capacidades de procesamiento de sefiales,
comunicacién con hardware por puertos seriales, herramientas para creacion de
interfaces graficas y su entorno de simulacion y herramientas para control en tiempo

real, Simulink ®.

Los antecedentes de este sistema se reportan en [58]. Esta desarrollado sobre la
plataforma Matlab ® y su herramienta de modelado Simulink® y sobre esa base se
han realizado actualizaciones y mejoras para alcanzar la funcionalidad actual,
pensando también en facilitar el desarrollo posterior de bloques y funciones

pendientes.

En el bloque rectangular azul de la Fig. 4.2 se muestra la estructura general de este

software, que consta de los siguientes elementos:

Interfaz de Experimentacion.
Interfaz de Entrenamiento.
Interfaz de Aplicacion en Linea.
Buffer de Adquisicion.
Procesamiento de sefiales.

Controlador de Estimulacion.

N o gk~ b RE

Controlador de Videos.
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A continuacion, se detalla la funcionalidad y pruebas realizadas con cada uno de

esos bloques.

4.3 Sistema de Desarrollo de Aplicaciones FES

En la Fig. 4.2 se muestra el diagrama del sistema propuesto, que considera aspectos
de hardware, software e interaccion entre el paciente y el sistema, necesarios para
implementar las funciones necesarias desarrollar aplicaciones de Estimulacion

Eléctrica Funcional planteadas en los capitulos anteriores.

PROCESAMIENTO |
“ DE INF. VISUAL |
Y, S
Electrodos SISTEMA Electrodos
FES SENSORIALMOTOR EEG + SEMG
PACIENTE :wsm ¥
/ | | / HARDWARE  /
/ESTIMULADOR / Y — / DE
/ ELECTRICO / ) / ADQUISICION/
;,. II,." _{/Lr-’j ! /!
TR lghllaaulll
= B o R
/ INTERFACES  / - !
/DE APLICACION Y/ .

/ ENTRENAMI ENT_Q

! CONTROLDE | ! | PROCESAMIENTD

VIDED : DE SEFALES | [€
ESTRATEGIA-.
CONTROLDE | | - GENERALDE s
| |[ESTIMULACION | [¥ .. CONTROL .-
| MATLAB/ /  |NTERFAZ / SOFTWARE PARA
. SIMULINK / DE /' SISTEMASFES

~/ EXPERIMENTACION/

1

EXPERIMENTADOR

Fig. 4.2. Diagrama de bloques del del sistema FES. Los bloques en color son aquellos con mayor
avance a la fecha. Los bloques blancos c/lineas punteadas son aquellos con mas trabajo pendiente o
aun no abordados.
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Como se aprecia en la Fig. 4.2, el sistema se divide en 3 grandes bloques:

1. Sistema de Desarrollo de Aplicaciones FES (SDAFES), en azul.
Se encarga de integrar los distintos elementos necesarios para la creacion de
una Aplicacion FES para rehabilitacion: Interfaces gréficas, controlador de
parametros de estimulacion, procesamiento de sefales. Incluye un blogue que
almacena informacion del desempefio de algoritmos de procesamiento a lo
largo de las sesiones (base de conocimiento), un blogque de presentacién de
imagenes y un bloque de control general de la aplicacion.

2. Hardware de adquisicion de sefales y estimulacion eléctrica (gris).
Son los elementos que extraen informacion del sistema nervioso, central o
periférico, para conocer su estado, o inyectan pulsos eléctricos, para generar
cambios en la funcion sensorial y motriz.

3. Paciente (amarillo).
Es el origen, destino y actor del sistema. El disefio del sistema debe considerar
aspectos fisiolégicos, cognitivos y clinicos, para tener oportunidad de ser til a
la rehabilitacion.

4.3.1 Interfaces Gréaficas

4.3.1.1 Interfaz de Experimentacién

Esta interfaz (Fig. 4.3) permite establecer comunicacién y adquirir sefiales con el
prototipo de registro de EEG/SEMG INRv1.0. En |la Tabla 4.1. se indican las funciones
y parametros del prototipo de registro que permite configurar esta interfaz.

21



Tabla 4.1. Opciones de la Interfaz de Experimentacion.

Funcién/Parametro

Valores/opciones

Tipo de control

Dispositivo de

registro

OpenBCl / Prototipo

Menu desplegable

Puerto

Los puertos seriales (COM) activos

Menu desplegable

Longitud de la

ventana de registro

1a20s

Control deslizable

Frec. De muestreo

256 / 1000 Hz

Menu desplegable

Canal activo (para

configuracion)

1a8

Menu desplegable

Ganancia

1,2,4,6,8,12, 24

Menu desplegable

Modo de operacion

Free Run (Registro continuo)

Ceros (Cortocircuito en las entradas
del amplificador diferencial)

Test (Sefal de prueba)

Menu desplegable

BIAS (Conexion del
canal a seial de

ruido comun)

N+, N-, donde N vade 1 a 8.

Menu desplegable

Autoajustar Y

Activa/desactiva el autoajuste del eje Y

en las graficas del registro.

Botén ON/OFF

Registrar/Detener

Inicia o para el registro de sefiales.

Botén ON/OFF
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Fig. 4.3 Interfaz de Configuracion. Del lado izquierdo se muestran las 8 ventanas con la gréfica de la
sefial adquirida en cada canal, y menus de configuracion de la agduisicion. A la derecha , se muestran

las opciones de conexién y de configuracion disponibles descritas en el texto.

El mena desplegable para elegir el dispositivo de adquisicion muestra la opcion de
elegir entre el prototipo y el OpenBCI. En la primera version (anterior), esta Interfaz era
compatible con OpenBCI pero no con el prototipo, y solo permitia elegir el puerto de
conexién y mostrar en una ventana el registro de los 8 canales con una configuracién

predeterminada, sin opciones.

La version actual de la Interfaz de Configuracion (Fig. 4.3), solo es compatible con el
prototipo de registro de EEG/SEMG, pero se adaptara para usarse también con el
OpenBCly el sistema de registro de SEMG Shimmer3, con el cual ya se estan haciendo

pruebas con otras partes del sistema, descritas mas adelante.

En la Fig. 4.4 se muestra la parte derecha de la Interfaz de Configuracion
(Estimulacion), que permite probar diferentes combinaciones de los parametros de

estimulacion del dispositivo comercial (Rehastim 2, HASOMED GmbH). Esta funcion
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es til para disefiar y evaluar secuencias de estimulacion de movimiento de miembro

superior personalizadas, y almacenarlas en archivos de Excel.

Esta utilidad se ocupa para determinar posiciones y parametros de interés para la
aplicacion FES, en una primera sesion de calibracion con cada usuario. Esta sesion
de calibracién se describe a detalle en la seccion de pruebas con sujetos sanos y

pacientes.

icional de Rehabilitacién
Jillermo Ibarra Ibarra”

oara rehabilitacién de miembro superior

CANAL [ssieccions v Actualizar canal

Ampitud » o
Ancho de puka 4 » ]

Envolvente

Fig. 4.4. Seccion de Estimulacion de la Interfaz de Configuracion.

Los parametros de las secuencias de estimulacion que permite configurar esta interfaz

se muestran en la Tabla 4.2.

Tabla 4.2 Opciones de la Seccién de Estimulacién de la Interfaz de Experimentacion

Funcién/Parametro Valores/opciones Tipo de control

Dispositivo Rehastim 2 / Prototipo Menu desplegable
Puerto COM El listado se actualiza a los disponibles Menu desplegable
Canal activo laé6 Menu desplegable
Amplitud 1-120 mA, en pasos de 1 mA Control deslizable
Ancho de pulso 20 a 500 ps, en pasos de 1 mA Control deslizable
Envolvente Rectangular, Trapezoidal Menu desplegable
Razoén de trabajo 25, 30, 35, 40, 45, 50% Control deslizable
Desfase 0,0.5,1.0,1.5,2.0,25s Menu desplegable
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En la sesion de calibracion se disefian secuencias de estimulacion para 5 movimientos
de miembro superior, que son programadas en el médulo de control de estimulacion
(Simulink®). Una vez cargadas, éstas secuencias se activan al presionar los botones
del campo Movimientos de esta interfaz, o bien, en respuesta al procesamiento de

sefales, dentro de una aplicacion FES desarrollada con la GUI de Aplicacion.

En las secciones de Integracion del hardware de registro y estimulacion se muestran

a detalle algunos ejemplos de uso de esta interfaz.

Fig. 4.5. Pruebas de adquisicién del prototipo de registro de sefiales EEG/SEMG con la interfaz de
Configuracion. En ese ejemplo, los canales 1, 2, 4 y 8 se configuran como sefial de prueba de entrada

y los demés en Free Run (Adquisicién normal).

4.3.1.2 Interfaz de Entrenamiento

Esta interfaz permite presentar secuencias de imagenes de los diferentes movimientos
de miembro superior, a los cuales el usuario o paciente, debe responder de alguna
forma (por ejemplo, moviéndose de algun modo, enfocando su atenciéon en algun
estimulo o realizando alguna tarea mental), mientras se registran ventanas de sefiales
EEG 0 SsEMG relacionadas a esa respuesta o actividad. Las sefales registradas sirven
para probar algoritmos de procesamiento fuera de linea, antes de usarlos en alguna

aplicacién FES en Linea.

La Fig. 4.6 muestra la secuencia de uso de esta interfaz, que consta de 4 pasos:
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1 CONF\GURAC}\ON DE
OPCIONES Y PARAMETROS.

2. SESION DE ENTRENAMIENTO.

i

3. PROCESAMIENTO DE SENALES
FUERA DE LINEA.

v

4. PRUEBA DE CLASIFICACION.

Fig. 4.6. Secuencia de Uso de la Interfaz de Entrenamiento Fuera de Linea. En los pasos
representados con bloques color gris el experimentador interactta con la Interfaz, y en los blogues

blancos la interaccién es con el usuario/paciente.

- Paso 1. Configuracion de opciones y paradmetros.

En la Fig. 4.7 se muestra un ejemplo de la Interfaz de Entrenamiento mostrando el
movimiento de “Abrir Mano”. Se puede observar que la interfaz permite seleccionar
los movimientos a incluir en la secuencia, el nUmero de repeticiones, y la duracion (en
s) del periodo activo (Movimiento) y el periodo de Descanso entre cada repeticion. En
ese ejemplo se elige 1 s de duracion del movimiento y del descanso, y como ndmero

de repeticiones también 1.

En la Fig. 4.8 se muestra un esquema de la secuencia de presentacién de imagenes
y de registro de sefiales para un caso general, con cualquier nimero de movimientos

(M) y repeticiones (N), segun las seleccione el experimentador.

- Paso 2. Sesién de entrenamiento.

Durante el registro de sefiales y presentacion de estas secuencias de imagenes, se
genera un vector con marcadores que indican las imagenes mostradas (“Imagen
Mov_17, “Imagen_Desc”, etc. en la Fig. 4.8). Esos marcadores son Utiles para separar
las ventanas de registro segun el evento al que pertenecen (Bloques “Registro Rep_n”

y “Registro Desc_n”), y analizarlas posteriormente.
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< Entrenamiento. - 5 IEH

Instituto Nacional de Rehabilitacién
"Luis Guillermo Ibarra Ibarra”

owacién (9

Enfrenar/Detener

Probar/Defener

E22MNo191118_0552

Para comenzar el enirenamiento, por favor seleccione los movimientos, fiempos y regisiro deseados

Fig. 4.7 Interfaz de Entrenamiento Fuera de linea. Del lado izquierdo, arriba, se muestran las opciones
de configuracion. A la derecha se muestra la imagen de “Abrir Mano”, el primero de los 5 movimientos
seleccionados. Abajo se muestra el selector de dispositivo de registro y el indicador de eficiencia de

clasificacion.

Registro Reqgistro Registro Registro Registro Reqgistr
Rep_1 Desc_1 Rep_2 Desc_1 Rep_N Desc
Imagen = Imagen - Imagen = Imagen - Imagen - Imagen -
Mov_1 Desc. Mov_1 Desc. Mov_1 Desc.
Movimiento 1 ¢ ¢ ¢

k.

//’_ B | | Rep_1 | | | Desc_1 | | | | Repeticion_2 | | | Descanso_2 | |'| | Repeticion_N | | Descanso_N ‘ |
[ ——r —————»
(| Duracidn Mov 1 Descanso Mov 1
\\\_>

_ ‘ | Repeticion_1 | | | Descanso_1 | || | Repeticion_2 | | | Descanso_2 | "‘ | Repeticidn_N | | | Descanso_N | ‘
Movimiento 2
/"' « > 3
‘7 Duracién Mov 2 Descanso Mov 2
Ll :

_J> | | Repeticidn_1 | ” | Descanso_1 | | | | Repeticion_2 | | | Descanso_2 | |"| | Repeticion_N | | | Descanso_N | |
Movimiento M

S - = Fd
Duracion Mov M Descanso Mov M

Fig. 4.8 Secuencia de presentacion de estimulos y registros en la interfaz de Entrenamiento.

- Paso 3: Procesamiento de Sefiales Fuera de Linea.

Al terminar un ciclo completo de presentacion de las imagenes de movimientos (Fig.
4.8), se ejecuta un algoritmo de procesamiento y clasificacion de sefiales, que toma

como entrada las ventanas de registro de EEG/SEMG recién adquiridas. Este
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algoritmo, en forma de un archivo .m, se disefia de acuerdo con el objetivo de la

aplicacion FES en linea, y se evalla con algun parametro de desempefio.

En la Fig. 4.7 el desempefio se presenta como Eficiencia, que puede ser la certeza de
clasificacion u otros (Sensibilidad, Especificidad, AUROC, etc.,). Con esta informacion
el experimentador determina si el algoritmo es adecuado para sus fines y le permite
decidir si realizar mas registros, ajustar los algoritmos, o usarlo para una aplicacion
FES en linea. Esa aplicacion debe tener consideraciones similares a la Interfaz de
Entrenamiento para un mejor desempefo: imagenes, tiempos activos y pausas,
parametros del sistema de adquisicion, duracidn de las ventanas de registro, y

algoritmos de procesamiento, entre otras.
- Paso 4: Prueba del clasificador.

Aqui se prueba el algoritmo de procesamiento obtenido en el paso anterior, y se hace
una prueba rapida, registrando ventanas consecutivas de la sefial de interés, y donde
el sujeto lleve a cabo alguna de las tareas realizadas durante el entrenamiento. Asi, se
puede corroborar que el algoritmo de procesamiento sea capaz de identificar la tarea
o0 actividad de manera correcta. En caso de que la sefal registrada se asocie
(clasifique) a alguna de las tareas entrenadas, se muestra en pantalla la imagen

correspondiente en el campo “Retroalimentacion” (Fig. 4.7)

Es posible cambiar las imagenes de movimientos en esta interfaz por cualesquiera
otras, que ayuden a guiar al sujeto en la ejecucion de diferentes tareas, mientras se
registra EEG o/y SEMG u otras sefiales bioeléctricas: cerrar o abrir los 0jos, 0 mostrar
indicaciones en texto o con simbolos, para centrar la atencion en algin evento o

estimulo, imaginar o llevar a cabo otros movimientos, etc.

4.3.1.3 Interfaz en Linea

En esta seccién se describe una secuencia de interaccién de los distintos elementos
de hardware y software del sistema FES durante la operacién de la Interfaz de
Aplicacion en Linea (Modo en lazo abierto). Esta secuencia permite la implementacion

de aplicaciones que utilicen registros de sefales bioeléctricas como entradas, y
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secuencias de estimulacion eléctrica funcional como salidas, combinadas con
adquisicion y procesamiento de las sefales, a partir de las cuales se generen

comandos de activacion para la estimulacion.

En la Fig. 4.9 se presenta la versién base de la “Interfaz de Aplicacién en Linea”.
Cuenta con una seccion para configurar la conexion del hardware de registro y
estimulaciéon, una ventana donde se grafica la sefial registrada (Adquisicion), y otra
ventana para mostrar la retroalimentacion (similar a la ventana de Retroalimentacion
de la “Interfaz de Entrenamiento Fuera de Linea”). Cabe mencionar que en esta
version base de la Interfaz no se muestran estimulos o imagenes, hasta que el
experimentador las introduce dentro del cédigo del programa de acuerdo con sus
necesidades. A continuacion, se describen a detalle la secuencia de operacion y

funcionalidad de esta Interfaz.

(4] Linea = =
%8GR
Instituto Nacional de Rehabilitacién
"Luis Guillermo lbarra lbarra”

Neuroprdtesis para rehabilitacién de miemibsro superior

Iniciar/Detener

Se ha detectado:

Fig. 4.9 Interfaz de Aplicacion en Linea. Cuenta con una seccién de Adquisicién (Izquierda), una de
Retroalimentacion (Derecha, abajo), y opciones del modo de control y configuracién del hardware de

registro y estimulacion (Arriba derecha).

La secuencia de operacion es la siguiente:

1. Registra una ventana de N muestras de la sefial de interés.
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2. Procesa las muestras, con un algoritmo previamente disefiado (Entrenamiento).

3. Regresa el resultado del procesamiento en texto (en la ventana de comandos)
y como imagen del movimiento identificado.

4. En caso de que el procesamiento regrese una etiqueta de clase valida, envia
un comando de estimulacion al controlador de estimulacion (Fig. 4.10), que a
Su vez genera una secuencia de pulsos de estimulacion.

5. Regresa al punto 1y repite la secuencia.

Como ejemplo, en la Fig. 4.10 se muestra una prueba de la Interfaz en Linea, en el
momento en que se identifica un evento de “Abrir mano” a partir del registro de la senal

SEMG de un sujeto sano. En esa figura se logra apreciar:

- en la parte derecha de la pantalla de la laptop una ventana de registro con una sefal
de sEMG cruda (con ruido de 60 Hz).

- en la esquina inferior derecha una imagen de una mano con los dedos
semiflexionados (correspondiente al movimiento de pinza gruesa), indicando que el
algoritmo de procesamiento identifico la sefial registrada como correspondiente a un

movimiento de pinza gruesa.

- arriba a la izquierda una ventana que muestra un trapezoide, el cual corresponde a
la envolvente de la amplitud de los pulsos de estimulacién con los que el hardware de

estimulacion eléctrica genera el movimiento de pinza gruesa.

La presencia de este trapezoide indica que el Modelo de Estimulacion de Simulink®
recibe el comando de activacion desde la Interfaz de Aplicacién en Linea, y que esta
enviando los comandos al sistema de estimulacion para generar el movimiento

deseado (En este caso al Canal 2, correspondiente a Pinza Gruesa).
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Fig. 4.10. Ejemplo de uso de la interfaz de Entrenamiento. Se registra la sefial SEMG del antebrazo de
un sujeto sano, el procesamiento la clasifica como pinza gruesa y se envia la secuencia de

movimiento correspondiente al estimulador.

Esta interfaz de Aplicacion en Linea se disefié para servir como un templete para el
desarrollo de Aplicaciones FES en linea de manera rapida. Para lograrlo, en la
secuencia de cinco pasos de arriba, se debe agregar la presentacion de estimulos
visuales y auditivos (imagenes y sonidos), de acuerdo con los objetivos de la aplicacién

particular.

A continuacién, se presenta un modelo general de 5 Pasos para desarrollar
Aplicaciones FES en lazo abierto (sin retroalimentacion) a partir de la “Interfaz (GUI)
de Aplicacion en Linea” base. Para esto se utiliza un diagrama simplificado (Fig. 4.11),
derivado de la Plataforma completa (Fig. 4.2) que involucra elementos de hardware y

software.

31



PROC.
SENALES
BUFFER
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|
k DRIVER DRIVER /
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UART v UART

CONTROLADOR
ESTIMULACION
SIMULINK®

HARDWARE HARDWARE DE
DE ADQ. ESTIMULACION

)

=3 FES / EMG

Fig. 4.11. Diagrama simplificado del sistema FES para explicar el Modelo de 5 pasos para desarrollar

aplicaciones FES en Lazo Abierto.

- Paso 1.

Se presenta al usuario un conjunto de estimulos en la GUI (Fig. 4.12). Estos estimulos
pueden ser visuales (texto e imagenes, combinadas) o auditivos (beeps para indicar
eventos y dar retroalimentacion) y se usan para instruir al usuario en su interaccion
con la aplicacion y dar retroalimentacion del desempefio o resultado del
procesamiento. Las flechas rojas indica el origen, direccibn y destino de la

informacion. Los bloques en rojo son los que estan activos durante este Paso 1.
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Procesamiento de sefales.

/e N
N

PROC.
GUI
CONTROLADOR
ESTIMULACION
SIMULINK®

SENALES
|
\ DRIVER DRIVER /
4 I
|

BUFFER
DE ADQ
UART v UART

HARDWARE HARDWARE DE
DE ADQ. ESTIMULACION

{7 e

o{ewe [res | )

Fig. 4.12. Paso 1. Presentacion de estimulos en la GUI de aplicacion. Las imagenes, texto y

sonido de la GUI son atendidos por el usuario, quien debe responder a ellas.

Por medio del hardware de registro y electrodos superficiales, se adquieren ventanas

de N muestras de EEG 6 sEMG, y se almacenan en un buffer de adquisicién (Fig.

En este paso, la ventana de muestras adquiridas en el paso anterior se procesa por
medio de algun algoritmo. Al estar desarrollado en Matlab®, el software facilita la

implementacion y ejecucién de algoritmos de procesamiento, dada la variedad de

funciones propias de Matlab® y librerias de acceso libre.

Es el paso previo al envio de un comando para el control de estimulacion, y a la

actualizacion de informaciéon/estimulos en la GUI.
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Fig. 4.13 Paso 2. Registro de una ventana de N muestras de los electrodos/sensores, y

almacenamiento temporal en el buffer de adquisicién.

En la Fig. 4.14 se muestra la ejecucion de este paso dentro de la secuencia de
operacion de la GUI de Aplicacién. Hasta el momento se han implementado y probado
algunos algoritmos simples de procesamiento de sefiales ejecutados en linea, entre

ellos:

- Amplitud RMS.
- Densidad espectral de potencia (periodograma de Welch).
- Filtro pasabanda. Butterworth, Orden 4, fc=9-11Hz (EEG) y fc=10-100 Hz (sEMG).

- Filtro rechazabanda. Butterworth, 4° orden, fc=60 Hz (ruido de linea).
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Fig. 4.14. Paso 3. Ejecucion de un algoritmo de procesamiento de sefiales a la ventana de muestras

adquiridas en el buffer.

- Paso 4.
Respuesta al procesamiento.

Se divide en 2 partes, opcionales segun la aplicacion (Fig. 4.15):

a. Se actualiza la informacién en la GUI.

b. Se envia una sefial de comando para la estimulacion.

- Paso5.
Generacion del movimiento por FES.

En caso de que a partir del procesamiento se genere una sefial de comando (con valor
distinto de 0), se envia al controlador de estimulacion una secuencia de estimulacion
a los electrodos del (los) canales correspondientes, que generan el movimiento
deseado (Fig. 4.16).
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Fig. 4.15 Respuesta al procesamiento. De acuerdo con la légica de la aplicacion FES particular, se
puede actualizar la informacién y estimulos en la GUI, a manera de retroalimentacion al sujeto sobre
el resultado o la siguiente acciodn, o bien se envia un comando de activacion hacia el controlador de

estimulacion (o ambos).

Esta secuencia de estimulacion se disefia y prueba previamente, en una sesion de

calibracion para ese sujeto en particular.

Después de este paso, se actualiza la informacion a la GUI para indicar al sujeto que

se prepare para una nueva seleccion del movimiento, u otras opciones.

Esta es la secuencia general de uso de la Interfaz en Linea. Sin embargo, se pueden
combinar de manera distinta los distintos elementos, segun los requerimientos de cada

aplicacién en particular

Més adelante se describen dos aplicaciones FES que se han realizado en base a esta
Interfaz: Aplicacion Alfa-FES y aplicacion P300 BCI-FES.
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Fig. 4.16. Paso 5. Envio de secuencia de estimulacién eléctrica, por medio de electrodos de superficie

y el hardware de estimulacién, que genera el movimiento deAbrir la mano.

4.4 Integracion de Hardware de Adquisicion de Sefiales

Hasta el momento se han integrado al SDAFES tres dispositivos de registro de
biopotenciales:

a) un sistema de hardware libre (Cyton 2, OpenBCl), con frecuencia de muestreo de
250 Hz por canal, apto para registros de EEG y otros biopotenciales en ese rango de

frecuencias.

b) un prototipo de registro de sefiales bioeléctricas (EEG, SEMG), con frecuencia de
muestreo de 250 Hz hasta 1 kHz por canal. Este prototipo esta actualmente en pruebas

para evaluar su desempefio y conectividad con las interfaces del SDAFES.

c) El sistema Shimmer3® (Shimmer Research Ltd., Dublin, Irlanda), es un dispositivo
inalambrico para registro de sefiales SEMG y ECG, con frecuencia de muestreo de
hasta de 1024 Hz por canal (en la configuracion actual, con 8 canales).

En la Tabla 4.3 se muestran las configuraciones probadas.
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Tabla 4.3 Sistemas de adquisicién y configuraciones probadas en la GUI de Aplicacién.

EEG/sEMG INRv1.0

Sistema Frecuencia | Longitud de | No. méaximo | Resolucién
de registro de ventanas (s) | de canales

muestreo adquiridos

(Hz)
Cyton2, OpenBCiI 250 1-5 3 24 bits
Shimmer 1024 3,4 2 24 bits
Prototipo 250,1000 |3,4s 1 24 bits

1. Cyton2 (OpenBCl, USA), para el cual se desarroll6 la primera version del buffer

de adquisicion [58].

2. Para el prototipo en desarrollo, se hicieron adaptaciones al buffer del Cyton 2,

para compatibilidad con el formato de datos (27 bytes del prototipo contra 33

bytes del Cyton 2).

3. Para el dispositivo comercial Shimmer, los scripts originales para su uso general
en Matlab, en registros fuera de linea, fueron desarrollados previamente como

una continuacion del trabajo de [59]. Aqui se reporta la adaptacion de este

cadigo para su uso en la GUI de Aplicacién en linea.

4.4.1. Prototipo de adquisicion EEG/sEMG

El antecedente de este sistema de registro se reporta en [60]. En la Fig. 4.17 se
muestra un diagrama a bloques del sistema de registro prototipo en desarrollo y el
sistema de hardware libre OpenBCl. Ambos sistemas estan basados en el circuito
integrado (ADS1299, Texas Instruments Ltd, Dallas, Texas, E.U.A.), y por tanto tienen
un formato de datos compatible. Este hecho se aprovecha y se usa un bloque de
software comun (buffer de adquisicion) en el SDAF para registrar hasta 8 canales a 24

bits de resolucién, a la frecuencia de muestreo de cada sistema.
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La interfaz de Experimentacion del SDAFES se disefid0 para configurar diversas
funciones del circuito integrado, ademas de permitir la visualizacion del registro en
ventanas de tiempo configurables por el experimentador. Las funciones a las que se
tiene acceso actualmente son: Ganancia, Frecuencia de Muestreo, Modo de
adquisicion, Referencia comun (SRB1-SRB2), y contribucion a sefial de ruido comun
(BIAS_SENSE).

Digital

MSP432 [«
)

A

UARTUSE

A

ADS1299

Figura 4.17. Arriba. Diagrama a bloques del sistema de registro prototipo (Izquierda) y su integracién
al SDSF (Derecha). Abajo. Sistema de registro OpenBCI (Izquierda) y su integracién al SDAFES
(Derecha).

4.4.2 Integracion de hardware de estimulacion eléctrica

A la fecha se han integrado dos sistemas de estimulacion al SDAFES: Rehastim 2 y
un Prototipo de Estimulacion Eléctrica, que se describira en mas detalle en la seccion
4.8.
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4.4.1 Rehastim 2

Es un sistema de estimulacién comercial programable de 8 canales, fabricado por la
empresa HASOMED (GmbH, Alemania). Cuenta con aprobacion por la FDA y cumple
con el estandar IEC-60601-1 (Fig. 4.18)

Fig. 4.18. Izquierda. Sistema Rehastim 2. Derecha, Integracién a la interfaz de Aplicacion en Linea
del SDAFES.

El sistema genera pulsos rectangulares bifasicos de corriente controlada, con los

siguientes parametros:
- Intensidad (1-120 mA)
- Ancho de Pulso (10-500 ps)

- Frecuencia (1-50 Hz)

Mediante el protocolo Science Mode (software del dispositivo) y librerias
proporcionadas por el fabricante, es posible implementar interfaces para su
configuracion y control desde una computadora o dispositivo dedicado. Sus
caracteristicas y conectividad permiten la creacion de aplicaciones complejas de FES

con control de multiples canales de estimulacion.

Para este este proyecto se desarrollo un controlador de estimulacion en la herramienta

Simulink® de MATLAB, a patrtir de un bloque controlador que proporciona el fabricante.
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Ese bloque permite interactuar con él y configurarlo por medio de las interfaces del

SDAFES, previamente descritas.

4.4.2 Prototipo de Estimulacion Eléctrica Funcional

El sistema Rehastim 2 tiene multiples prestaciones, pero algunas limitaciones en los
rangos de sus parametros de estimulacién (50 Hz de frecuencia, 500 ys de duracion
del pulso), que limitan su potencial de aplicacion y exploracion de paradmetros, como
la estimulacion sensorial. Ademas, el bloque de Simulink®, que funciona en el modo
de “Lista de Canales", fija la frecuencia de estimulacion con el mismo valor para todos
los canales. Esto elimina la posibilidad de usar frecuencias distintas para diferentes

canales o utilizar patrones de modulacion de la frecuencia.

Actualmente se desarrolla en el INR un prototipo de estimulacién eléctrica para
aplicaciones FES que permite mayor flexibilidad que el sistema comercial en sus
parametros de estimulacién. En la Fig. 4.19 se muestra un diagrama a bloques del
sistema, y la primera versién implementada en placas de circuito impreso. Los
primeros antecedentes de este sistema son los trabajos [61] (generador de pulsos),

[62] (funciones de estimulacion y protocolo de comunicacién), [63] (etapa de salida).

En este proyecto se ha desarrollado la optimizacion de los bloques mencionados,
integracion y pruebas del sistema en placas de circuito impreso, y el desarrollo de
secuencias de estimulacion para su uso en la Interfaz de Aplicacion en Linea del
SDAF. Este sistema se integrara en el corto plazo al sistema SDAFES, con

funcionalidad similar al estimulador Rehastim 2.

A esta version del prototipo se le ha llamado FES-INR v1.0 y tiene las siguientes

caracteristicas.
- Frecuencia: 1-150 Hz (resolucion 1 Hz).
- Duracién de pulso: 10-500 us (Resolucién 10 us)

- Amplitud: 0 a 48 mA pico (resolucion 1 mA) 6 0 a 24 mA pico (resolucion 0.5 mA).
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Fig. 4.19 Prototipo de estimulacion FES-INR v1.0. Izquierda. Diagrama a bloques. Derecha.
Implementacion en placas de circuito impreso. La comunicacion con la computadora se hace via
Bluetooth

En la Fig. 4.20 se muestra una imagen donde se aprecia en la pantalla del osciloscopio
un pulso de estimulacion generado por el prototipo sobre una carga de prueba de 1
kQ. El pulso muestra una forma totalmente simétrica, con una duracién de 300 us y 15

mMA pico, tipicos en aplicaciones FES de miembro superior.

Fig. 4.20 Pulso de estimulacion generado por el prototipo de estimulacion FES-INR v1.0, medido
sobre una resistencia de carga de 1 kOhm, con un osciloscopio Tektronix MDO3104 y punta de

corriente.
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En la Fig. 4.21 se muestran dos ejemplos de movimientos de miembro superior

(Flexién de codo y apertura de mano) generados con este sistema.

.";’. ‘ (’,,l‘ " |

Fig. 4.21. Arriba. Aplicacién de una secuencia de pulsos de estimulacién sobre puntos
neuromusculares que generan extension de dedos (apertura de mano). Abajo. Aplicacion de una

secuencia de estimulacién en electrodos sobre el biceps, para generar flexion del codo.

En la Fig. 4.22 se muestran un ejemplo de integracion de los sistemas comerciales de
registro y estimulacion con la “Interfaz de Aplicacion en Linea” del SDFS. Esta
combinacion es la que se ha usado en las pruebas con sujetos sanos. En la Fig. 4.23
se ilustra el uso del dispositivo Shimmer3 y el estimulador Rehamove2. En las Figs.
4.24 y 4.25 se muestran ejemplos de integracion de los prototipos de registro y

estimulacién con el SDAFES.
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Fig. 4.22 Integracion del sistema de adquisicion OBCI y del Sistema de Estimulacion Rehastim 2 con

la Interfaz de Aplicacion en Linea.

Fig. 4.23 Integracion del sistema de adquisicién Shimmer 3 y el sistema de estimulacién Rehastim 2,
en una aplicacion BCI-FES (Alfa-FES).
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Fig. 4.24 Integracion del sistema de registro OpenBCI con el Sistema de Estimulacién Prototipo FES-
INR v1.0

Fig. 4.25 Integracion de los prototipos de registro y estimulacion a la Interfaz de Experimentacion,

donde se introduce una sefial de prueba de un generador de funciones.

4.5 Disefio de Secuencias FES para Movimientos de la Mano
Para la estimulacion se usa el sistema Rehamove2, y la Interfaz de Experimentacion,

que permite probar diferentes configuraciones de paradmetros. Para cada sujeto de

prueba, sano o paciente, se lleva a cabo el siguiente procedimiento.
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- Paso 1. Posicionamiento de Electrodos

Se coloca una prenda elastica [64] en el antebrazo del paciente, que cuenta con 10
posiciones predefinidas para los electrodos de 5 canales de estimulacion (Fig. 4.26).
Las posiciones corresponden a los sitios de estimulacion para generar 5 movimientos
objetivo de mano y antebrazo, de acuerdo con guias de posicionamiento clinicas [65]

y verificacion con varios sujetos [64].
+ Extension de mano
* Pinza gruesa
* Pinza Fina
* Pronacion

* Supinacion

Fig. 4.26 Manga de posicionamiento de electrodos de estimulacién, colocada sobre el antebrazo del
paciente. En esta vista se aprecian las posiciones para los electrodos que generan el movimiento de

apertura de mano.

- Paso 2. Colocacion de Electrodos.

Las posiciones de los electrodos se marcan sobre el antebrazo del sujeto con un
boligrafo y encima de cada marca se coloca (centrado) un electrodo redondo
autoadherible de 3.2 cm de didmetro (Dura-Stick Premium, Chatanooga, E.E.U.U.), y

solo para el canal de apertura de mano se colocan electrodos Durastick Plus
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cuadrados (5 cm de lado). En la Fig. 4.27 se ilustra la posicion de los 10 electrodos en

un voluntario sano.

iy

.;I” f ‘ 7 .. -
2;2/’ : g“‘%% T \"'* T

Fig. 4.27. Distribucion de electrodos de estimulacion en el antebrazo. Con L se identifican los

electrodos para el movimiento de Pinza Lumbrical (Fina), G: Pinza Gruesa, P: Pronaciény S:
Supinacion. Los cuadrados negros indican la posicion de los electrodos (en la porcion posterior del
antebrazo) para Extension de la mano.

- Paso 3. Sesion de Calibracion de Estimulacion.

Los electrodos se conectan a los primeros 5 canales del estimulador Rehamove 2, uno
para cada movimiento. Los parametros de estimulacion empleados (programados en
la Interfaz de Experimentacién) para los cinco movimientos, son los siguientes (Tabla
4.4).

En la Fig. 4.28 se ilustran los perfiles de la envolvente de amplitud de los pulsos de
estimulacién para los 5 movimientos, donde se ilustra el tiempo de subida (1 s), meseta
(2 s), bajada (1 s) y descanso (6 s). La Interfaz de Experimentacion nos permite
programar secuencias de estimulacién multicanal complejas, con parametros distintos
para cada canal (excepto la frecuencia), como en esta figura, donde cada canal tiene

una amplitud y desfase distinto, para fines ilustrativos.
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Tabla 4.4. Parametros de las secuencias de estimulacion para los 5 movimientos.

Intervalo entre pulsos

Parametro Valor Valor
Razén contraccién/ descanso 40% 4s activo
6s descanso
Envolvente de amplitud Trapezoidal 1 s tiempo de subida
2 s fase isométrica
1 s tiempo de bajada
Frecuencia de estimulacion / ~30 Hz 33.5ms

Ancho de pulso

300 ps. Abrir mano, pinza
gruesa y pinza fina

400 ps. Pronacion y
supinacion

Amplitud de pulsos

1-30 mA

Seguln sujeto y movimiento

Fig. 4.28. Arriba. Envolvente del parametro de amplitud de estimulacién FES, utilizada para generar

los 5 movimientos de miembro superior. Tiene una duracion de 4 segundos (con descanso de 6s)

incluyendo las subidas y bajadas de un segundo y la meseta de 2 s. Abajo. Ejemplo ilustrativo con las

secuencias de estimulacién de los 5 Movimientos traslapadas en el tiempo por 0.5 s y con amplitudes

distintas por 1 mA.
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Paso 4. Calibracion de umbrales y posiciones de estimulacion.

Para cada movimiento, se determinan 3 umbrales de estimulacién, usando los

parametros arriba descritos, subiendo la amplitud de 1 mA en 1 mA en la Interfaz de

Experimentacion:

El umbral sensorial, definido como la intensidad a la que el sujeto percibe un

estimulo sensorial minimo.

El umbral motor, definido como la intensidad de estimulacion minima en la que

se presenta un movimiento observable, y que es confirmada por el sujeto.

El umbral funcional, como la intensidad a la que se genera el rango completo

del movimiento, a consideracion del experimentador.

Los umbrales funcionales determinados para cada movimiento se usan para

establecer las amplitudes predefinidas en el bloque de Control de Estimulacién. Los

parametros establecidos en este bloque de control se usan tanto en los switches de

movimientos en la Interfaz de Experimentacion, como en las aplicaciones creadas con

la Interfaz de Aplicaciéon FES en linea.

A. Ajustes de posicionamiento y parametros. En caso de que el movimiento

generado sea incomodo para el sujeto o se considere peligroso (abduccion,
flexibn o extension excesiva de la mufieca, por ejemplo), se hacen ligeros
ajustes en la posicion de los electrodos de estimulacion, y se reduce la amplitud
hasta que el movimiento sea seguro, y al mismo tiempo tenga un rango de
movimiento para considerarlo funcional.

De ser necesario se puede cambiar un electrodo redondo por uno cuadrado (5
x 5 cm), para buscar obtener mejores resultados.

Una vez establecidos las posiciones y umbrales, se hacen 2 repeticiones de
cada movimiento, pidiendo al sujeto que reciba la estimulacién de manera
totalmente pasiva (sin movimiento voluntario) para verificar que el

procedimiento sea repetible.
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En la Fig. 4.29 se muestra un sujeto sano durante unas de las pruebas de

estimulacién, para determinar el umbral funcional para la pinza gruesa.

Fig. 4.29 Movimiento generado en el umbral motor para pinza gruesa, personalizado para un

sujeto sano.

4.6 Disefio de Aplicaciones BCI-FES

En una aplicacion FES activada por comandos, el procesamiento de sefiales se usa
para extraer informacion relacionada con la actividad o elecciones del sujeto y a partir
de esta activar secuencias de estimulacion eléctrica y/o modificar los pardmetros de
esta, puede usarse para evaluar el efecto de la estimulaciébn y usarla como
retroalimentacion al sujeto. En este trabajo se disefiaron dos aplicaciones FES
controladas por comandos basados en sefiales EEG. En las siguientes secciones se

detallan estas aplicaciones.

4.6.1 Aplicacion Alfa- FES

En la Aplicacion Alfa-FES se usa una sefial de comando basada en sefiales EEG, pero
a diferencia de otros sistemas, que usan diferentes estrategias de BCI basadas en
imaginacion de movimiento o potenciales evocados de estado estable, para generar
los comandos, aqui se propone el uso del ritmo alfa occipital, cuya amplitud aumenta
al cerrar los ojos. El ritmo alfa occipital es una sefal caracteristica del EEG, presente

en la gran mayoria de las personas. Este ritmo aparece en la forma de oscilaciones en
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la banda de 8-12 Hz registradas en la zona occipital, cuando estando en estado de

vigilia relajada, el sujeto cierra y mantienen cerrados los o0jos por un tiempo.

Dadas sus caracteristicas, se eligio al ritmo alfa occipital para desarrollar una primera
aplicacion BMI-FES, y probar la funcionalidad del SDAFES. En este caso, se le pide al
sujeto que cierre los 0jos, una vez que habiendo observado el movimiento objetivo,
decide que quiere realizar ese movimiento con la asistencia de FES. A continuacion,

se describen los pasos necesarios para la operacion de la Aplicacion Alfa-FES.:

- Paso 1. Posicionamiento de Electrodos

Para los electrodos de registro se determinan las posiciones del Sistema 10-20
Extendido en el craneo del sujeto (Fig. 4.30): O1 (sitio de registro), Cz (referencia), A2

(tierra).

Se usan 3 electrodos de copa con recubrimiento de oro, de 1 cm de diametro, y se

fijan en las posiciones de arriba por medio de pasta conductora Ten20®.

Para colocar los electrodos de estimulacion y establecer los parametros, se sigue el

procedimiento de la seccién 4.5.
- Paso 2. Adquisicion de sefales

Se usa el sistema de registro de biopotenciales Cyton (OpenBCI Inc.), con ganancia
de 24, y frecuencia de muestreo de 250 Hz, para registrar un canal de EEG con los

electrodos en las posiciones descritas en la Fig. 4.30.

La adquisicion de las muestras de EEG que envia el sistema Cyton son recibidas por
el buffer de adquisicion en MATLAB.
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Fig. 4.30 Esquema general de operacion de la Aplicacion Alfa-FES

- Paso 3. Registro de calibracion.

Por medio de la GUI se le pide al sujeto que durante 8 periodos de 4 s mantenga los
ojos abiertos y durante 8 periodos de 4 s los mantenga cerrados, mientras se registra
el EEG. Después, se lleva a cabo el procesamiento (fuera de linea) indicado en la Fig.
4.31, en el que para cada ventana de 4 s se realiza:

e Seleccién de los 2 s centrales (500 muestras)
¢ Filtrado pasabanda (8-13 Hz, orden 4, tipo Butterworth)
e Calculo de la amplitud RMS

Se calcula la media truncada de los valores RMS de cada tipo (ojos cerrados y 0jos

abiertos), eliminando el valor méas alto y el mas bajo.

Finalmente, se obtiene el valor umbral del ritmo alfa, como la mediana de las dos

medias calculadas previamente.
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Fig. 4.31. Arriba. Pantalla de Calibracion de la Aplicacion Alfa-FES, con el procesamiento que lleva a

cabo. Abajo. Sefiales de 3 s de EEG procesadas (lzquierda, Ojos cerrados, Derecha, Ojos abiertos).

Abajo izquierda, Ventana de 3 s de EEG procesado de un episodio de ojos cerrados. Abajo, derecha.
Ventana de 3 s de EEG procesado de un episodio de ojos abiertos.

- Paso 4. Operacion en Linea

La interfaz Alfa-FES en linea cuenta con dos pantallas: una de seleccién del
movimiento y una de confirmacion. La pantalla de Seleccion se muestra en la Fig. 4.32,
ilustra el procesamiento que se lleva a cabo, idéntico al de la etapa de calibracion
(pasa-banda de 8 a 13 Hz y comparacion con el umbral calculado previamente).

La decision es simple:

Si la amplitud RMS de la sefial EEG procesada supera el umbral, entonces
pasa a la pantalla de confirmacion.

Si no, se presenta la imagen del siguiente movimiento.
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Fig. 4.32. Pantalla de Seleccién de Movimiento, que ilustra el procesamiento que se lleva a cabo a
cada venta de EEG de 3 segundos, que corresponden a la presencia de la imagen de un movimiento

en la pantalla.

- Paso 5. Pantalla de Confirmacion.

En caso de haber superado el umbral, en el paso anterior, aparece la pantalla de
Confirmacion (Fig. 4.33), donde nuevamente se espera que el sujeto cierre y mantenga
los ojos cerrados durante 3 s 0 mas (sincronizados a una indicacién auditiva, o beep),
para enviar el comando, en este caso interpretado como confirmacién de la seleccion

de movimiento previa.
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Fig. 4.33. Pantalla de Confirmacion de la Aplicacién Alfa-EEG.

De generarse el comando, se envia la secuencia de estimulacion FES disefiada, al

canal de estimulacion correspondiente con el movimiento seleccionado.

En la Fig. 4.34 se muestra un registro de EEG correspondiente a los periodos de
presentacion de las diferentes imagenes de movimiento (5). El objetivo del sujeto es
seleccionar Extension de Mano, la dltima opcion, asi que espera a que esta aparezca
para cerrar los ojos y nuevamente los cierra cuando aparece la pantalla de
confirmacion, con el resultado de la activaciéon de dicho movimiento mediante la

secuencia de FES correspondiente.

Ejecucion

it ]

A

Tiermpo [=]

Fig. 4.34. La secuencia de eventos de la aplicacion Alfa-FES, para una seleccion y confirmacion del

movimiento de Extension de Mano, con el movimiento generado por FES.
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4.6.2 Alfa-FES con movimiento Unico

Se cre06 una segunda version de la interfaz de la aplicacion Alfa-FES, que presenta un
solo movimiento a la vez en la pantalla, con la idea de que el usuario pueda centrar la

atencion en un objetivo particular: pinza gruesa, pinza fina o apertura de la mano.

4.6.3 Procedimiento de Calibracién

Durante el procedimiento de calibracion se le muestra al paciente en un monitor una
imagen que le indica mantener los ojos abiertos y otra que le indica mantenerlos
cerrados. Mientras se presentan las imagenes se presentan una serie de estimulos
auditivos que determinan el inicio y el final de los periodos de tiempo en los que se
registra la sefial EEG, mientras el paciente lleva a cabo la tarea solicitada. En total hay
8 periodos de registro para la pinza fina y 8 para la pinza gruesa, cada uno de 4 s de
duracion y 4 s entre cada uno de ellos. De esta manera el registro de calibracion tiene

una duracion total de 2 miny 8 s.

La calibracion se realizd6 como se describe en la seccion 3.6.1, de la Aplicacion Alfa-
EEG. El objetivo es obtener el umbral de amplitud RMS del ritmo alfa del EEG, para

diferenciar entre las condiciones de ojos cerrados y abiertos.
- Sesion en Linea.

Se usO la interfaz Alfa-FES en linea y el objetivo fue lograr 2 selecciones y

confirmaciones correctas de cada uno de los 5 movimientos.
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4.6.4 Pruebas con Pacientes

Usando el mismo procedimiento que para los sujetos sanos, se han realizado pruebas
de la Aplicacion Alfa-FES en Linea con 2 pacientes con limitacion de la funcion motora
del miembro superior por lesibn medular, quienes firmaron el consentimiento informado
para el estudio, el cual tuvo No. de registro en el INR 38/16, aprobado por los comités
de investigacion y de ética del INR-LGIl. Para incluir a un paciente, médicos
especialistas en rehabilitacion neuroldgica determinaron criterios de seleccion de los
pacientes, adecuados para que el uso del sistema no representara un riesgo y tuviera

posibilidades de generar un efecto positivo

- el nivel neurolégico de la lesion C6 o menor
- la clasificacién en la escala ASIA (A 6 B)

- nivel de espasticidad de acuerdo con la escala Ashworth Modificada (2 o menor)

Tabla 4.4 Criterios de Seleccién de pacientes con Lesion Medular

Criterios de | Criterios de | Criterios de

inclusion Exclusion Eliminacion

-Edad mayor de 18 | -Otra patologia de | -Sujetos que no
afos. origen neuroldgico que | pudieron llevar a cabo
afecte la funcién de | la prueba.

miembros  superiores
(lesion de plexo
braquial, dafio
cerebral, lesibn de
nervio periférico,

polineuropatias).

-Cualquier sexo. -Alteracion en los | -Sujetos que no
organos de los | realizaron mas del 80%
sentidos. de las sesiones.

-Con diagnéstico | -Problema ortopédico | -Presencia de

clinico de lesion | en miembros | complicaciones

medular de cualquier | superiores que limite la | médicas que dificulten

tipo (completa e | funcion
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incompleta) y con nivel
neurolégico de C5 a
Cs.

la aplicacion de

pruebas clinicas.

-Tiempo de evolucién

mayor a 6 meses.

-Alteraciones en las

funciones mentales
superiores que limite la
de

instrucciones sencillas

comprension

o el mantener la mirada
y la atencién en la
pantalla durante las

pruebas.

- Haber consumido
cafeina o cigarro
durante las 8 horas

previas al estudio.

-Cualquier etiologia.

-Condicion metabdlica
o cardiovascular que
impidiera la postura en
sedestacion.

- Haber dormido menos
de 6 horas la noche

anterior al estudio

-Han expresado su

consentimiento por
escrito para participar

en el estudio.

siguientes criterios de seleccion.

Posteriormente se probo el sistema con un grupo de pacientes con EVC, bajo los

Tabla 4.5 Criterios de Seleccién de pacientes con EVC

Criterios de | Criterios de | Criterios de
inclusion Exclusion Eliminacion
Mayores de 18 afios Afasia o alteraciones | Sujetos que no

en los 6rganos de los

pudieron llevar a cabo

sentidos. la prueba.
Cualquier sexo. Antecedentes de | Sujetos que no
epilepsia. realizaron las tres

sesiones.

Tiempo de evolucion

de 6 a 18 meses

En caso de que se
presente alguna

reaccibn adversa a
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cualquier parte del

sistema o proto

Haber consumido
cafeina o cigarro
durante las 8 horas

previas al estudio.

Paciente con Haber dormido menos
puntuacion en la escala de 6 horas la noche
Fugl-Meyer para anterior al estudio.

extremidad superior a
30.

Capaces de
mantener la mirada y
atencion en la pantalla

durante las pruebas

Mayores de 18 afios

4.7 Aplicacion P300 BCI-FES

De la experiencia obtenida en las pruebas del sistema Alfa-FES, las especialistas en
rehabilitacion neuroldgica recomendaron enfocar los esfuerzos en una estrategia de
BCI en la que no fuera necesario cerrar los ojos para seleccionar el movimiento. Como
en la aplicacién Alfa-FES. Por el contrario, recomendaron emplear alguna estrategia
en la que el usuario pudiera observar el movimiento como parte de la estrategia para

activar la secuencia de FES correspondiente.

De este modo, se desarroll6 una segunda aplicacion BCI-FES, esta vez basada en
una estrategia BCl exdgena, es decir, que presenta estimulos sensoriales al usuario
gue forman comandos, de los que puede seleccionar alguna opcién centrando su
atencion en ella. En esta categoria entran las BCls basadas en potenciales evocados
de estado estable (SSEPs) y en el componente P300 del potencial relacionado a
eventos (ERP, del inglés Event-Related Potential). A este ultimo se le conoce como

también como potencial P300, y la mayoria de las aplicaciones basadas en esta
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modalidad de BCI se han utilizado para fines de comunicacion y control ambiental o

de sillas de ruedas.

En 2021 se publicé una revisidn sistemética [66] donde se exploran los sistemas BCI
basados en SSVEP y P300, con énfasis en aquellos que reportan aplicaciones de
asistencia y rehabilitacion motriz. En dicho trabajo se identifico que la mayoria de estos
sistemas estan orientados al control de ortesis y sistemas de realidad virtual, y menos
para control de sistemas FES y protesis. Por otro lado, se identificé que la mayoria de
los trabajos utilizan algoritmos de clasificacion basados en andlisis discriminante lineal
(LDA) y maquinas de soporte vectorial (SVM). Es relevante que en ese trabajo no se
encontraron reportes que combinaran un sistema BCI basado en P300 con un sistema
FES. Tampoco se encontraron sistemas que aplicaran un sistema BCI basado SSVEP
o P300 para rehabilitacién de miembro superior en pacientes con EVC. Ambos datos
son relevantes dada la revision de literatura exhaustiva realizada por [66], y dieron la

pauta para implementar el sistema BCI que se describe en las siguientes secciones.

4.7.1. Disefio del sistema P300 BCI-FES

Se desarrollé una aplicacién BCI basada en el potencial P300, para activar secuencias
de FES de miembro superior. Esta aplicacién esta basada en los siguientes bloques

funcionales:

1) Plataforma de sistemas BCI

2) Sistema de registro de sefiales EEG

3) Mddulo de estimulacion visual

4) Bloque de procesamiento y clasificacion
5) Interfaz BCI12000-SDAFES

Mediante los primeros cuatro bloques se integra la aplicacion P300 BCI-FES, que se
muestra en la Fig. 4.35 (arriba al centro). El quinto bloque, comunica la aplicacion,
mediante el comando de movimiento selecionado, con el sistema SDAFES (4.3) que
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se encarga de activar el sistema FES y generar los movimientos deseados. En la Fig.

4.35 se muestra el diagrama general de la integracion de este sistema BCI-FES.

BCI BASADA EN P300

SISTEMA \
BCI I
® (o | e
MOVIMIENTO ot ‘
SISTEMA DE SELECCIONADO CONTROL DE Lyt e )
DESARROLLO DE APLICACION i - ~
APLICACIONES FES f it
( \ PROCESAMIENTD
¥ CLASIFICACION
! SISTEMA DE
E ConTROL l N cesehaes ) ) REGISTRO DE EEG
(G.NAUTILUS)

INTERFAZ
uopP

GENERADOR DE "

SECUENCIASFES

e

MODULO DE
ESTIMULACION
VISUAL

ESTIMULADOR
ELECTRICO

(REHASTIM2) | <& 5

Fig. 4.35 Diagrama del sistema P300 BCI-FES. Se ilustra la interconexién de los diversos elementos
de hardware y software. Las flechas indican la direccién del flujo de informacion. Los bloques y
flechas de color rojo corresponden al sistema BCl basado en P300. Los bloques y flechas de color
azul corresponden al sistema de desarrollo de aplicaciones FES (SDAFES)

A continuacion, se describen a detalle estos bloques:

4.7.1.1. Plataforma de sistemas BCI

Para implementar la aplicacion P300 BCI-FES, se empleé el software BCI2000 [67],
una plataforma para el desarrollo de sistemas BCI. Este software permite integrar una
variedad de bloques de adquisicion (source), procesamiento de sefales (Signal
Processing), y aplicaciones (Application) BCI. A su vez, cada uno de estos bloques
contiene multiples opciones y parametros, configurables desde BCI2000. En particular,

los médulos de Aplicacion tienen flexibilidad para disefiar las interfaces de usuario y
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ajustar parametros temporales de acuerdo con las necesidades especificas del

experimento.

4.7.1.2. Sistema de registro de sefiales EEG

Se utilizd el sistema g.Nautilus Multipurpose (g.tec medical engineering GmbH,
Schiedlberg, Austria), un amplificador inalambrico de 16 canales de EEG y otros
biopotenciales, compatible con la plataforma BCI2000. Mediante las opciones del
bloqgue Source de BCI2000 para el g.Nautilus (gNautilusSource), se configur6 la
adquisicion de los 13 canales de EEG, a una frecuencia de muestreo de 500 Hz por
canal. Los canales registrados fueron posicionados de acuerdo con el sistema 10-20
Extendido [68] en: F3, F4, C3, C4, P3, P4, PO3, PO4, PO7, PO8, Oz, Cz, Pz, con el
electrodo de referencia en el I6bulo de la oreja derecha y el electrodo de tierra en AFz.

Ademas, se configuraron dos filtros de adquisicion (tipo Butterworth):

a) Un filtro rechazabanda, con frecuencias de corte de 58 y 62 Hz, orden 4

b) Un filtro pasabanda, con frecuencias de corte de 0.5 a 30 Hz, orden 8.

4.7.1.3. M6édulo de estimulacién visual

El médulo de estimulacion visual de la aplicacién P300 BCI-FES se desarrolld y reporto
en 2021 [53]. Es una adaptacion de la aplicacion P3Speller, disponible en la plataforma
de software BCI2000 [67]. P3Speller es una implementacion de la BCI conocida como
“Deletreador de Donchin” [69]. Los objetivos de este mddulo son 1) proporcionar al
usuario diferentes opciones de comandos de control para la aplicacion, y 2) generar
estimulos visuales que generen respuestas cerebrales relacionadas con el comando

seleccionado.

El modulo presenta en la pantalla una matriz de 5 x 5 imagenes (Fig. 4.35): cinco

gestos de movimiento de miembro superior (pinza fina, pinza gruesa, mano abierta,
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pronacion, supinacién) y veinte figuras geométricas. Ademas, presenta una serie de
estimulos visuales sobrepuestos a las imagenes, presentados de acuerdo con el

paradigma de evento raro [70].

5DLPD ()

Yie A AP
HEeon &

Fig. 4.35. Interfaz de usuario del mddulo de estimulacion visual.

- Estrategia de estimulacion visual

Se sigue una intensificacion (estimulacién) por bloque, basada en el paradigma de
Fila-Columna [70].

Para entender la estrategia de estimulacion visual se definen los siguientes términos:

a) Intensificacion (Estimulo). Es el estimulo visual individual, que consiste en el
color de fondo de los cinco elementos de una fila o columna de la matriz, de
azul a verde y aumento de tamafio de la imagen en 50%.

b) Secuencia de intensificacion. Consiste en la intensificacion de cada una de las
cinco filas y cinco columnas de la matriz (Fig 4.35) en orden semi-aleatorio (por
bloque). Es decir, en cada secuencia se intensifica exactamente una vez cada

filay columna.
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La presentacion de estos estimulos visuales sigue ciertos parametros temporales que
fueron configurados en la pestafia Application de BCI2000, y se resumen en la Tabla
4.4,

Tabla. 4.6. Parametros de estimulacién visual

Parametro Valor Nombre en BCI2000
Duracion del Estimulo 64 ms Stimulus Duration
Minimo Intervalo entre estimulos (ISIMin) 64 ms ISIMinDuration

Maximo Intervalo entre estimulos (ISIMax) | 192 ms | ISIMaxDuration

No. de secuencias de intensificacion 15 NumberofSequences
Pausa previa a secuencias 5s PreSequenceDuration
Pausa posterior a secuencias 15s PostSequenceDuration

La duracion del estimulo es el tiempo durante el cual se muestra en pantalla la

intensificacion visual (los elementos de una fila o columna, con fondo de color verde).

Los valores del intervalo entre estimulos (minimo y méaximo) indican los limites entre

los cuales se toman valores aleatoriamente durante la operacion real del sistema.

El No. de secuencias de Intensificacion es el nUmero de veces que se repite la

secuencia semi-aleatoria de intensificacion de las 5 filas y 5 columnas de la matriz.

La pausa previa y posterior a las secuencias de intensificacion se usa para dar tiempo
al usuario para prepararse y descansar o acomodarse entre cada serie de estimulos,

y para realizar las tareas de movimiento durante las sesiones de terapia BCI-FES.

4.7.1.4. Blogue de procesamiento y clasificacion

El blogue de procesamiento de sefiales de BCI2000 empleado, P3SignalProcesing,

permite seleccionar los siguientes parametros:

a) La longitud de cada época (ventanas) de muestras post-estimulo

(EpochLength) a analizar: 800 ms (400 muestras)
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b) Decimacion. Las (400) muestras de cada ventana se agrupan en bloques del
tamafo del factor de decimacion, elegido aqui como N=25. Las 25 muestras se
promedian y este valor se usa como un solo rasgo final. Con esto, al final se

tienen 16 rasgos por canal, en cada ventana de anlisis.

c) Se carga una “matriz de clasificacion lineal” que contiene los coeficientes de un
clasificador SWLDA (del inglés Stepwise Linear Discriminant Analysis)
previamente entrenado mediante la aplicacion P300Classifier de BCI2000, a
partir de un primer registro de calibracién. En las sesiones en linea se emplea
el clasificador definido en esa matriz para estimar cual es el comando

seleccionado por el usuario.

- Clasificador SWLDA Estructura y uso del clasificador 'lineal.

Durante la operacién en linea del sistema P300 BCI-FES, la aplicacion espera a que
se presenten las 15 secuencias de estimulacion configuradas (Tabla 4.4), y con las
sefiales recolectadas determina cual es el comando que mas probablemente
selecciond el usuario (al que presté atencion). Esto lo hace determinando por separado
cudles son la fila y la columna de la matriz (Fig. 4.35) que mas probablemente
corresponden a una época atendida, y por interseccion de ambas el comando con
mayor probabilidad de haber sido seleccionado.

En este contexto, el objetivo de este clasificador es identificar entre épocas con y sin
P300 (atendidas y no atendidas) en cada ventana de muestras. Por lo tanto, se puede
plantear como un clasificador binario con un hiper-plano de decision de la forma de la
Ec. 7:

w-x—b=0 (7)

siendo x el vector de caracteristicas, w un vector de pesos de caracteristicas, y b el

término de sesgo.

65



Una vez determinado w, se selecciona la respuesta con la mayor distancia positiva del

hiperplano separador (7). Esto se representa mediante la Ecuacion (8):

Fila Predicha = —9"%% Z
lia rreaicna = filas ' w xl‘f”a
ifila
(8)

) arg max.
Columna Predicha = WX
columnas columna

icolumna

Donde i pumna € lcotumna SON l0S indices de filas y de columnas (que toman valores de

1abd),yxi . YXi Fia SON los vectores de caracteristicas de cada una de las filas y

las columnas.

Para determinar el vector de pesos de caracteristicas, x , se utilizd la aplicacion
P300Classifier GUI, una utilidad de la plataforma BCI2000, que realiza el
entrenamiento de un clasificador SWLDA a partir de un registro de calibraciéon. SWLDA
es un método que, durante el entrenamiento, realiza a simultaneamente un proceso
de seleccién de rasgos (canales y muestras), y al mismo tiempo determina los valores
del vector de pesos w de la ecuacién (7) que mejoran el ajuste de un modelo de
regresion lineal. Este método de clasificacibon ha probado tener ventajas para
clasificacion de sefiales de sistemas BCl basados en el potencial P300, en

comparacion con otros métodos de clasificacion lineal y no lineal [71] [66].

4.7.1.1 Interfaz BCI2000-SDAFES

Para interconectar la aplicacion P300 BCI-FES (BCI2000) con el SDAFES
(MATLAB/Simulink), se utilizé la interfaz Linea (seccion 4.3.1.3) para implementar un
socket UDP (User Datagram Protocol), que continuamente recibe mensajes en el

puerto local “20320”. A su vez, en la pestana Application de BCI2000, en el campo
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DestinationAddress se definié la misma direccion de puerto: “127.0.0.1:20320". Asi,
cuando la aplicacion P300 BCI-FES determina el comando seleccionado por el sujeto,
envia un mensaje (string), que la interfaz Linea lee y modifica para extraer el codigo
del comando seleccionado. La otra tarea de Linea es traducir ese codigo a una variable
de entrada para el Modelo de Simulink ® (generador de secuencias FES, en la Fig.
4.25), que active la secuencia de FES (previamente calibradas) correspondientes al

movimiento seleccionado.

4.7.2. Prueba Piloto. P300 BCI-FES para rehabilitacion de miembro superior

Se llevé a cabo una prueba piloto del uso del sistema P300 BCI-FES para rehabilitacion
de miembro superior en un paciente con EVC. El paciente que particip6 en esta prueba

tenia las siguientes caracteristicas (Tabla 4.5).

Tabla 4.5 Datos de los pacientes participantes en la prueba de la aplicacion Alfa-FES

Paciente | Edad Sexo | Tiempo de | Tipo de EVC Diagnoéstico
evolucioén Topografico
(meses)

P03 69 M 7 Isquémico Izquierda

P04 66 F 28 Hemorragico Derecha

P05 31 M 89 Isquémico Derecha

A continuacion, se describen las sesiones en las que consisti6 la intervencion

4.7.2.1. Sesiones de Calibraciéon

Antes de comenzar su participacion en cualquier sesion del protocolo, al paciente se
le ley6 y firmo una carta de consentimiento informado. Esta carta de consentimiento y
el protocolo de investigacidon fueron aprobados por los comités de ética e investigacion
del INRLGII (proyecto INR 17/21).

El paciente participé en una sesion de calibracion de BCl y en dos sesiones de
calibracion de FES.
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- Sesion de Calibracion BCI
En la sesion de calibracion de BCI se llevaron a cabo 2 registros con la aplicacion P300
BCI-FES sin retroalimentacion. Esto es, en estos registros no se realiz6 procesamiento
de la sefial, y por lo tanto no se indicaron los comandos seleccionados por el sistema,
ni se genero activacion alguna de secuencias de FES. En cada uno de estos registros
se adquirieron sefiales de EEG mientras el sujeto realizaba seis tareas de seleccion
de comandos, en el siguiente orden: Pinza Fina, Pronacion, Pinza Gruesa, Supinacion,

Mano abierta, Pinza Gruesa (Fig. 4.35)

Para cada tarea de seleccion se le pidio al paciente centrar su atencion en la imagen
del comando objetivo actual, durante la presentacion de las 15 secuencias de
estimulacion (descritas en la seccion 4.7.13). Para esto, se le pidi6 al paciente centrar
su atencién en cada objetivo presentado en la matriz de imagenes (Fig. 4.35), y que
contara el numero de intensificaciones individuales que fuera capaz de identificar. Al
tener 15 secuencias de estimulacion y 2 estimulos objetivo en cada una (la fila 'y la

columna que contienen al comando objetivo), la cuenta ideal era de 30.

Los registros obtenidos se utilizaron para entrenar un clasificador lineal, con el

procedimiento descrito en la seccion 4.7.14.

- Sesion de calibracion FES
En esta sesion se calibraron las posiciones de 2 canales de FES (4 electrodos) y los
pardmetros de estimulacion para generar tres movimientos funcionales mediante la
accion de FES: Pinza fina, Pinza Gruesa, y Abrir la Mano. Los parametros ajustados

fueron:

e Amplitud: 1-30 mA

e Ancho de pulso: 300-500 ps

¢ Ciclo de trabajo: 25-50%, siendo el 100% 10 s
e Desfase: 0-2.5s

e Tipo de envolvente: trapezoidal o rectangular

Se utilizaron electrodos de estimulacion transcutaneos, autoadheribles (Durastick,

Chatanooga, DJO Inc.), cuadrados de 5 cm, y redondos de 3.2 cm. El procedimiento
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personalizado de empleado en esta sesion de calibracion se basa en mediciones de
estructuras anatémicas del paciente, y fue desarrollado en paralelo a este trabajo de
tesis [72].

4.7.2.2 Sesiones P300 BCI-FES

Se llevaron a cabo 10 sesiones de terapia de miembro superior mediante la aplicacion
P300 BCI-FES. Estas sesiones se llevan a cabo una serie de registros con diferentes

grados de complejidad, descritos a continuacion.

Registro 1. Conteo.

Es similar al registro de la sesién calibracion de BCI, pues solo le pide al paciente que
cuente el nimero de estimulos que logra identificar al observar cada comando objetivo

observado. Los comandos objetivo son los mismos que en la sesion de calibracion.
Registro 2. Conteo + Movimiento Voluntario.

Se le pide al paciente que realice el conteo de los estimulos visuales identificados, y
que al final de la secuencia de intensificacion intente realizar el movimiento objetivo lo

mas parecido al que observo en la pantalla
Registro 3. Conteo + FES Pasivo.

Similar al registro 1, en cuanto a que el sujeto solo realiza el conteo de estimulos, pero
aqui al final de la secuencia de intensificacion, si el sistema determina correctamente
el objetivo seleccionado por el paciente, se envia la secuencia de FES que genera el
movimiento correspondiente en la mano del sujeto. La secuencia de
comandos/movimientos objetivo aqui es: Pinza Fina, Pinza Gruesa, Abrir la Mano,
Pinza Fina, Pinza Gruesa, Abrir la Mano. Se le pide al paciente que solamente observe

el movimiento que genera la FES, sin agregar su movimiento voluntario.
Registro 4 en adelante. Conteo +Movimiento Voluntario + FES

En estos registros se le pide al paciente combinar su movimiento voluntario con el

movimiento generado con FES, ya sea para realizar un movimiento sin objeto (como
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abrir y cerrar la mano al aire), o bien, para realizar tareas funcionales que involucran
objetos variados como: pelotas, botellas, hisopos, cucharas, lapices, plumones,
canicas, balines, etc. Entre las tareas funcionales que se utilizaron a lo largo de las

sesiones estan alcanzar, tomar, transportar y soltar, y combinaciones de ellas.

En cada sesion se trataron de realizar dos 0 mas registros de este tipo: uno enfocado
a tareas que involucran la pinza fina, y otro enfocado a tareas que involucran la pinza
gruesa. La cantidad y niumero de registros y de movimientos totales varié en funcion

de la fatiga, atencion y disponibilidad del paciente.

4.7.2.2 Calculo del desempefio

El desempefio en la operacion de la aplicacién en cada registro y sesién se calculo
mediante el Porcentaje de selecciones correctas definido como

No. de comandos seleccionados correctamente

PC = 100
No. total de comandos

Donde el No. total de comandos = 6 en cada registro.

El desempefio en cada sesidén se obtuvo calculando el promedio y la D. E. entre los
registros realizados en ella.

47.2.3 Evaluaciones clinicas

Las especialistas de la Division de Rehabilitacion Neurologica y Dafio Cerebral
Adquirido del INRLGII realizaron una serie de evaluaciones clinicas antes y después
de la participaciéon del paciente en las sesiones de la prueba piloto, con el fin de evaluar
los efectos clinicos de la intervencion. En particular, se enfocaron en aquellas que

permiten evaluar variables relacionadas con la funcion de la extremidad superior:

e Action Research Arm Test (ARAT). Desemperfio de la Extremidad Superior

e Fugl Meyer Assessment (FMA). indice de discapacidad.
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e Escala Asworth Modificada (MAS, de Modified Asworth Scale), Escala de
Espasticidad.

e Functional Independece Measure (FIM). Escala de Independencia.

4.7 Prototipo De Estimulacion

Continuando con el objetivo de desarrollar una plataforma de estimulacion eléctrica
funcional flexible, se desarroll6 un sistema generador de pulsos de estimulacion capaz
de generar sefales de control para multiples canales, con amplia libertad en la eleccion
de sus parametros: 1) amplitud, 2) frecuencia y 3) ancho de pulso, 4) duracion del tren
de pulsos. Para cumplir con estos requerimientos se eligié un dispositivo programable
de tipo “matriz de puertas programables en campo”, mas conocido como FPGA (del
inglés Field Programmable Field Arrays). Existen antecedentes del uso de sistemas de
FES basados en FPGAs para estimular el sistema nervioso periférico (CNP), en
particular en aplicaciones de vejiga [73] [74], visuales [75] y respiracion [76][77]. Los
FPGAs también se han empleado en el disefio de sistemas FES para el sistema
nervioso central, en particular para estimulacion intracortical [78] y estimulacion

cerebral profunda [79].

4.7.2 Antecedentes

Los FPGAs son dispositivos altamente integrados que consisten en miles de arreglos
de bloques légicos e interconexiones, cuyas principales caracteristicas son la
programabilidad y reconfigurabilidad. De esta manera, los FPGAs permiten la
implementacion de multiples funciones digitales complejas que se pueden ejecutar de
manera simultdnea, con un consumo de energia eficiente, un tamafo reducido y
facilidad de actualizar sus funciones. Esto ha llevado al uso de FPGAs en tareas tan
diversas como control digital, interfaces de comunicacién, procesamiento de imagenes
y senales, aprendizaje maquinal y “big data” [78]. En el disefio de sistemas FES, los

FPGAs se han empleado para implementar diversas funciones: comunicacion,
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adquisicion y procesamiento de sefales y control [81] [79] [82]. Una funcién clave de

los sistemas FES es la generacion de pulsos de estimulacion y sus parametros

Los principales pardmetros de los pulsos de estimulacion eléctrica (duracion, amplitud
y frecuencia) determinan en gran medida la activacion de estructuras biolégicas y
anatomicas objetivo. Ademas, estos parametros necesitan ser adaptados para cada
canal de estimulacién, de acuerdo con el contexto de la aplicacién FES. Por lo tanto,
los FPGAs pueden ser Utiles para controlar los pardmetros de estimulacion en un
sistema FES. Se han reportado sistemas FES que usan FPGAs para esta funcion
desde los afios 90s [73], la mayoria para aplicaciones invasivas, con valores de
amplitud en el rango de cientos de microampers [83], [77] a unos cuantos mA [73] [84]
En contraste, las aplicaciones FES no invasivas requieren electrodos grandes (hasta
50 cm2) sobre la piel, que requieren mayores amplitudes de estimulacion (decenas de
mA).

Existen reportes de sistemas transcutaneos de estimulacion eléctrica que usan
FPGASs. En el 2008 [85] presentaron un sistema Estimulador Eléctrico Transcutaneo
de Nervios (TENS), que usaba un FPGA para el control de parametros de pulsos de
estimulacibn monofasicos. Sin embargo, presentaron solo simulaciones por
computadora y pruebas preliminares del sistema, que no demuestran su funcionalidad
real. Un afio después, [76a] desarrollaron un sistema FES para reanimacion del
parpado en pacientes con pardlisis facial. Este sistema usaba un FPGA para procesar
sefales electromiograficas de superficie (SEMG) para detectar el parpadeo y enviar
comandos de activacion a un estimulador programable de 8 canales, con amplitud

maxima de 6 mA.

Recientemente, [86] reportaron un sistema FES multicanal basado en dos circuitos
FPGA, que usa un arreglo de multiples electrodos pequefos sobre el antebrazo, para
producir varios movimientos de los dedos, mufieca y antebrazo. Sin embargo, ellos
usaron forma de onda monofasica de los pulsos de estimulaciéon para simplificar el
disefio, y su interfaz de comunicacion alambrica restringié su portabilidad y limito la
frecuencia de los pulsos de estimulacion a un maximo de 50 pulsos por segundo

(divididos en el numero de canales activos simultaneamente). Por otra parte, este
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sistema tiene una amplitud maxima de 20 mA, que limita el uso de electrodos de

estimulacion convencionales en la practica clinica, con areas que van de 10 a 50 cm?.

Los sistemas FES que usan FPGAs no han aprovechado por completo las ventajas de
estos circuitos programables, para permitir alta flexibilidad en la configuracion de los
parametros de estimulacion. Al contrario, a menudo limitan algunos parametros a
valores fijos o dependientes (frecuencia) entre diferentes canales. Esto restringe el
desarrollo y uso de patrones de estimulacion eléctrica que comprenden modulacion de
parametros, un enfoque relevante para minimizar la fatiga muscular durante el uso de
FES [87]. La fatiga muscular temprana es un factor limitante para el uso de
intervenciones FES dirigidas a la rehabilitacion de personas con condiciones
neurologicas [87], reduciendo el tiempo de estimulacion y los potenciales efectos

terapéuticos

4.7.3 Desarrollo del generador de pulsos

El proceso de desarrollo del generador de pulsos para FES se divide en 3 etapas:

1) Identificacién de especificaciones de disefio
2) Disefio e implementacién

3) Caracterizacion y prueba de concepto

4.7.2.1 ldentificacion de especificaciones de disefio

En la Tabla 4.5 se muestran las especificaciones de disefio del generador de pulsos
para FES.

Tabla 4.5 Especificaciones de disefio del PG-nFES

Especificacion Descripcién

Forma de pulsos Rectangulares, Simétricos, Bifasicos

De corriente constante

Frecuencia: 1-150 Hz
Ancho de pulso: 20-400 ms
Amplitud: 1-50 mA
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Parametros de Trenes de pulsos:
estimulacion T. Activo (s) T. Descanso (s)
1 9
2 8
3 7
4 6
% (continuo) 0
Control de pardmetros Independientes por parametro y por canal
Modos de operacién Default, Manual, Serial
Canales Escalable a N canales, limitado por capacidad del FPGA
Caracteristicas de Alimentacién con baterias
seguridad Paro de emergencia
Interfaces Botones de seleccion de pardmetros y funciones
Entradas de disparo de trenes de estimulacion
Interfaz serial para control de parametros

4.7.2.3. Disefio e Implementacién

Esta seccion describe el disefio del sistema, incluyendo la arquitectura general y el
flujo de sefiales dentro del FPGA, asi como la circuiteria externa para el control de

amplitud.

c) Caracteristicas y programacion del FPGA

El generador de pulsos se programé en una tarjeta de desarrollo Mojo V3, basada en
un FPGA Spartan R -6 XC6SLX9-2TQG144l (Xilinx R Inc., San Jose CA, United
States), el cual contiene 715 Bloques Logicos Configurables, 9152 compuertas y 576
kb de RAM. Esta tarjeta funciona a una frecuencia de reloj principal de 50 MHz, y tiene
84 pines digitales de entrada/salida, ademéas de un microcontrolador ATMEGA para

programar el FPGA, conversion analdgico-digital e interfaces digitales.

El cédigo se escribié en lenguaje de descripcion de hardware Verilog, en el software
ISE Design Suite v14.7 (Xilinx® Inc., San Jose CA; Estados Unidos). El archivo binario
se cargo en el FPGA con el software Mojo Loader v1.3.0.
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d) Arquitectura del sistema

La Figura 4.35 muestra el diagrama de bloques de la arquitectura basada en FPGA

del PG-nFES, que incluye:

- Interfaces digitales y modulos de configuracion de opciones y parametros de
estimulacién (Fig. 4.35 B, izquierda)

- Modulos para construir pulsos individuales y trenes de pulsos (Fig. 4.35 A)

- Circuitos externos al FPGA, que convierten los pares de pulsos monoféasicos

de voltaje, a pulsos bifasicos de corriente controlada (Fig. 4.35 B, derecha).

La tarea principal de los moédulos dentro del FPGA es generar dos pulsos monofasicos
desfasados (con los valores deseados de frecuencia, ancho de pulso y tiempos del
tren), y una sefial PWM que contiene (codificada) la informacién de amplitud.

Una vez que esas sefales salen del FPGA, la sefial PWM entra al DAC, que a su vez
genera una sefal de salida de voltaje directo, la cual modula la amplitud del par de
pulsos monofasicos en los mezcladores de sefial. Después de estas etapas de
acondicionamiento, los dos pulsos monofasicos entran a la etapa de salida [63], donde
se transforman en un pulso bifasico individual, de corriente controlada, con los

pardmetros deseados.

En la Fig. 4.35 B se muestran en rojo los bloques y sefales del PG-nFES que se
construyen y prueban en este trabajo (un canal de estimulacién). Los bloques en linea
negras punteadas ilustran los elementos de esta arquitectura que necesitan replicarse
para escalar el sistema de 1 a N canales. Las siguientes subsecciones detallan la

arquitectura y principales funciones del PG-nFES.
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Fig. 4.35. Diagrama de bloques del Generador de Pulsos para aplicaciones FES no-invasivas. A)
Diagrama de un canal individual (CH1) del PG-nFES. B) Izquierda. Interfaces digitales y bloques
I6gicos para el manejo de parametros de estimulacion, y bloques principales del PG-nFES. Derecha.
Blogues analdgicos que transforman las salidas del FPGA a dos pulsos monofasicos (voltaje) y estos
a su vez en un solo pulso bifasico (corriente). Los bloques y flechas de color rojo ilustran la
implementacién de un canal individual de FES. Los bloques con lineas punteadas negras ilustran el

escalamiento a N canales.

4.7.6 Operacion del Generador de Pulsos

El PG-nFES incluye varias entradas digitales y una interfaz serial, que se usan para
establecer parametros y modos de operacion del sistema. Los siguientes pasos

describen el procedimiento para inicializar y configurar los parametros de estimulacién
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del PG-nFES. Los moédulos involucrados en este proceso son aquellos ilustrados en la

Figura 4.35 B), a menos que se especifique otra cosa.

A)

B)

C)

Una vez que el modo de operacion se selecciona (interruptor de seleccion de
modo), el sistema establece los valores iniciales de los parametros de

estimulacion.

Tabla. 4.6. Parametros de estimulacién iniciales para los 3 modos de estimulacién

Prueba Manual Serial
Tren de pulsos 3s ON/7 s OFF 3sON/7s OFF Continuo
Ancho de pulso (us) | 300 300 0
Frecuencia (Hz) 30 30 0
Amplitud (mA) 5 0 0

Interruptores de seleccion de canal. Definen el canal activo (n), cuyos
pardmetros se pueden modificar, segun el modo de operacion seleccionado. En
el modo manual se puede modificar la amplitud mediante los interruptores para
tal fin. En el modo serial se pueden modificar los 4 pardmetros mediante
comandos seriales recibidos por el médulo Bluetooth HC-06 (Fig. 1B, abajo a la
izquierda).

El controlador de Modo de Operacion lee continuamente las entradas, y
almacena los valores de los parametros en registros de memoria dedicados
para cada canal y cada modo.

En cualquier momento que se almacenen nuevos valores en el moédulo
Registros de Parametros, las salidas del médulo Controlador del Modo de
Operacién se actualizan para el canal activo. Esto provoca que se generen
pulsos con los nuevos pardmetros en el canal activo, mientras que para los otros

canales se mantiene la configuracion anterior.

4.9.2. Generacion de Pulsos

Cada modulo CHN genera los pulsos d estimulacion en el n-ésimo canal (Fig. 4.35 A).

El rango completo de valores disponibles para los diferentes parametros se almacena
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en Tablas de Busqueda (LUTs, del inglés Look Up Tables) Individuales, para los
modulos de control de cada parametro: tiempo de estimulacion, amplitud, ancho de

pulso y frecuencia (Fig. 4.35 A).
- Modulo de Control d tiempo de estimulacion (tren de pulsos)

Dos variables intermedias, frecuencia y ciclo de trabajo, son entradas para el modulo
Generador de Tiempo del Tren de Pulsos, que, en combinacion con un Multiplexor,
controla los tiempos de los trenes de pulsos. Cuatro valores se obtienen del modulo
generador Controlador de Tiempo de Tren de Pulsos: dos para el médulo control de
amplitud de pulsos (frecuencia y ancho de pulso de la sefial PWM) y dos para el
modulo Control de Frecuencia de Pulsos (ancho de pulso y frecuencia de los pulsos

monofasicos).
- Modulo de Control de Frecuencia de Pulsos

Este mddulo toma como entradas las salidas de las Tablas de Busqueda de Ancho de
Pulso y de Frecuencia, las cuales a su vez tienen dos variables de salida: una para el
parametro de ancho de pulso y otra para el pardmetro de frecuencia. Estas variables
se usan como entradas para cada médulo “Constructor de Pulsos Monofasicos”, donde
se usan para generar un par de pulsos digitales con el valor del parametro de ancho
de pulso y un retardo de 10 ps entre ellos (repetidos a intervalos definidos por la

variable frecuencia).
- Mddulo de Control de Amplitud

Este control se lleva a cabo primero en el dominio digital, que involucra al FPGA y las
entradas al DAC, y después en el dominio analdgico, involucrando la salida del DAC,

los circuitos de mezcla y el modulo Etapa de Salida (Fig. 4.35 B, lado derecho).

Este modulo toma como entradas dos variables intermedias que salen del moédulo
Controlador del Tiempo de Tren de Pulsos: el valor de frecuencia y el valor de ancho
de pulso de una sefial PWM. Estos dos valores se asocian a direcciones en Tablas de
Busqueda, que contienen los valores de contadores que definen la frecuencia y ancho
de pulso (0-98%) de una sefial PWM, la salida de este modulo (Fig. 4.35 A).
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La sefial PWM de salida se usa como entrada a un circuito convertidor analdgico digital
(CAD, LTC2645, Analog Devices Inc.) que traduce la sefial PWM a un voltaje en DC
(0-2.5V) proporcional al duty cycle. El voltaje de DC se usa en la siguiente etapa
(mezclador de sefiales) para modificar la amplitud del par de pulsos monofasicos, para

decir que un ciclo de trabajo de 0-96% se mapea a una amplitud de 0-48 mA.
- Mezclador de sefial.

Este blogue (Fig. 4.35 B, lado derecho) integra los pardmetros de ancho de pulso y
frecuencia en los pulsos monofasicos y el parametro de amplitud en la sefial PWM. El
mezclador de sefiales, que comprende principalmente un transistor NPN (BC546)
configurado para operar como un switch ON/OFF, transforma los pulsos digitales (3.3
V) a la amplitud establecida por el voltaje de salida del DAC(0-2.5V) combinando los
parametros de frecuencia, ancho de pulso y amplitud en cada pulso monofésico.
Dentro de los mezcladores de sefiales, la polaridad de ambos pulsos esta invertida (a
la deseada) antes de que se envien a la Etapa de Salida. En la etapa de salida, los
dos pulsos de voltaje monofasicos se combinan en un solo pulso bifasico, de corriente
controlada, como se describe en [63]. Un solo canal PG-nFEs mas la Etapa de salida
forman un canal de estimulacion completo, al cual se le realizaron las pruebas técnicas

y de aplicacidén que se describen en las siguientes secciones.

4.7.2 Pruebas de Desempefio del Sistema de Estimulacién Eléctrica Funcional

Las pruebas de desempefio del sistema FES se dividieron en dos etapas:

1) Pruebas técnicas, para verificar el rango completo de pardmetros de
estimulacion

2) Prueba de concepto, donde se programaron secuencia de estimulacion
eléctrica a través de la interfaz serial, para producir un conjunto de movimientos

de miembro superior en sujetos sanos.
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4.7.3 Caracterizacion de Parametros de Estimulacion

El modo de operacion Serial se seleccion6 para configurar un conjunto de secuencias
de estimulacion eléctrica, para caracterizar tres parametros: amplitud, ancho de pulso
y frecuencia. Para cada parametro se varido su valor, mientras que los otros dos

parametros se mantuvieron fijos, con los valores que se mencionan en la Tabla 3.

Tabla 4.7. Rangos y pasos de valores de los parametros de estimulacion empleados en la

caracterizacion.

Parametro Rango de valores Valores de parametros
(incremento) fijos

Frecuencia (Hz) 5-30 (5) Amplitud: 16 mA
30-150 (10) Ancho de pulso: 300 ps

Amplitud (mA) 1-48 (1) Frecuencia: 30 Hz

Ancho de pulso: 300 us

Ancho de Pulso (ps) 20-50 (10) Frecuencia: 30 Hz
50-100 (50) Amplitud: 16 mA
100-400 (100)

Los pulsos entregados por la etapa de salida se aplicaron a una resistencia de carga
de 1 kQ, y se realizaron las mediciones mediante una sonda para medicion de corriente
(TCPOO30A, Tektronix) y un osciloscopio digital (MDP3104, Tektronix) con ancho de
banda de 1 GHz. Se realizaron cinco mediciones consecutivas para cada valor de cada
pardmetro, a partir de los cuales se calcularon parametros estadisticos descriptivos

para su analisis: media, desviacion estandar y porcentaje de error (Ecs. 1 a 3).

_ sV oy
X ==k (1)
/Z{-V(Xi—)?)z

o= 4= 2)

e = Woroa=Vmedl 4000 3)
Vprog
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donde, X; representa cada medicién individual, N es el nimero de mediciones, X es la
media de las mediciones, o es la desviacion estandar, e es el porcentaje de error, V.,

es el valor programado, y V,,,.4 €s el valor promedio de las mediciones X.

También, para cada parametro de estimulacion, la media del porcentaje de error
absoluto (MAPE, del inglés “Mean Absolute Percentage Error’) y el coeficiente de
determinacién (r?) se calcularon, para evaluar la exactitud y linealidad
(respectivamente) de las mediciones. Ademas, se calculé un indice de repetibilidad

para cada parametro (Portuondo and Portuondo, 2010).

4.7.4 Modulacién de Pardmetros de Estimulacién

Para probar la flexibilidad del PG-nFES en el control de los parametros de
estimulacién, se implementaron tres patrones de modulacion simultanea de dos

pardmetros con las siguientes caracteristicas (Ec. 4)

y1(t) =sin(2nft),f =05Hz,t =025, tpax =8s (4)

Tabla 5.8. Parametros de estimulacion empleados para la prueba de modulacién de parametros

Parametros Rango de | Rango de Ancho | Rango de
Modulados Frecuencia (Hz) | de Pulso (us) Amplitud (mA)
Simultdneamente

Frecuencia y ancho | 10-90 20-500 20 (fija)

de Pulso

Frecuencia y | 20-50 100 (fijo) 1-48

Amplitud

Amplitud and | 30 (fija) 20-500 1-48

Ancho de Pulso
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Para formar estos patrones de estimulacion, se crearon scripts de MATLAB ®
encargados de enviar de manera continua (tiempo de actualizacion de 100 ms) los
comandos seriales (via la interfaz serial Bluetooth de una computadora portétil)
necesarios al receptor bluetooth HC-06 conectado al PG-nFES.

4.7.5 Prueba de concepto: Estimulacion Eléctrica Funcional No-Invasiva

Se llevé a cabo una prueba de viabilidad del uso del PG-nFES para aplicaciones FES
no invasivas de miembro superior. Para esto, el PG-nFES se acopl6 a una etapa de
salida que genera pulsos bifasicos de corriente constante, a través del DAC y
mezcladores de sefal (Fig. 4.35 B, derecha). Los pulsos resultantes se aplicaron
(mediante electrodos transcutaneos) en el brazo de dos sujetos voluntarios sanos, con
el objetivo de producir cuatro diferentes movimientos de miembro superior. Antes de
la sesidén de prueba, cada participante firmé una carta de consentimiento informado,
que fue aprobada por los comités de Investigacion y Etica del Instituto Nacional de
Rehabilitacion (No. de protocolo 38/16), basado en los principios de investigacion en
seres humanos del Cédigo de Nuremberg y la Declaracion de Helsinki. Se informé al
paciente que se tomarian fotos y videos durante las sesiones experimentales, que
podrian utilizarse para fines académicos y de investigacién, sin comprometer en

ningn momento su identidad.

La prueba consistio en producir cuatro movimientos de miembro superior mediante las
secuencias FES programadas: 1) apertura de la mano, 2) pinza gruesa, 3) extension
del codo, 4) abduccién del brazo. Para inyectar los pulsos correspondientes a cada
movimiento se utilizaron pares de electrodos transcutaneos de estimulacion (Durastick
Plus ®, cuadrados, 5 x 5 cm). Primero, los electrodos se colocaron en posiciones
aproximadas (puntos motores) de los electrodos de estimulacién para los musculos de
interés, recomendadas en [65]: extensores (apertura de la mano) y flexores de la
mufieca y dedos (pinza gruesa), biceps braquial (flexion del codo) y deltoides lateral
(abduccion del brazo). Para la apertura de mano y pinza gruesa se empled una manga

de tela elastica colocada sobre el antebrazo (Fig 4.25).
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Un script de MATLAB ® se escribid para enviar al PG-nFES, via Bluetooth, secuencias
de FES con los siguientes parametros: frecuencia: 30 Hz, 300 ps, tiempo de
estimulacién: 4 s, pausa de 6 s. Para cada movimiento objetivo, la amplitud de
estimulacion se incrementé de 1 en 1 mA, al nivel que produce rango de movimiento

completo sin llegar a ser incomodo.

4.7.6 Modulacion de parametros. Demostracion préactica

Para probar la capacidad del sistema para modular parametros de estimulacion en
condiciones reales, disefiamos un patron de estimulacién que comprende modulacion
simultanea de frecuencia y ancho de pulso, con un patrén sinusoidal. Ademas, los
valores de frecuencia y ancho de pulso se eligieron en rangos reportados para
aplicaciones FES al mismo tiempo que evitan una rapida fatiga muscular [89]. Las
combinaciones de frecuencia y ancho de pulso fueron seleccionadas para mantener

practicamente constante la carga a lo largo de cada contraccién inducida por FES.

Para comparar las capacidades del PG-nFES con estimulacion FES convencional (con
pardmetros fijos), dos enfoques de estimulacion se usaron para llevar a cabo el

movimiento funcional “llevar una botella a la boca”:

1) el enfoque de modulacion de parametros
2) el enfoque FES convencional, con parametros fijos: frecuencia (30 Hz) y ancho
de pulso (300 ps).

Para realizar este movimiento funcional se implementé un segundo canal de FES,
tomando ventaja de las caracteristicas de escalabilidad del PG-nFES. En el canal de
estimulacién dirigido a la pinza gruesa (flexores de dedos) se empled un patron de
estimulacién con parametros fijos (30 Hz, 300 us), y en el canal de estimulacién para
la flexion de codo (biceps braquial) se utilizaron dos patrones: uno con parametros fijos
y otro con modulacién de pardmetros. Los electrodos (cuadrados, 5 cm) se colocaron
sobre la linea media del musculo biceps braquial, separados 3 cm entre ellos, y sobre
los flexores de los dedos en el antebrazo izquierdo de un voluntario sano, quien

previamente firmo el consentimiento informado (protocolo 38/16).
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Para el biceps braquial se determinaron los umbrales funcionales de estimulacion en

dos condiciones:

1) en el patron con parametros fijos, frecuencia de 30 Hz y ancho de pulso de
300 ps.
2) en el patron con modulacion de parametros: frecuencia de 40 Hz y ancho de

pulso de 400 us (los mayores valores de frecuencia y ancho de pulso).

Esos valores de amplitud (umbral funcional) se mantuvieron constantes a lo largo de

20 repeticiones de estimulacion para ambos protocolos.

En el protocolo con parametros modulados, dirigido al biceps, se siguié el patron de

modulacidn, ilustrado en la Fig. 4.36.
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22 =

Frecuencia (Hz) y ancho de pulso x10 (us)

20 —=—— -
0 05 1 15 2 25 3

tiempo (s)

Fig. 4.36. Patron de comodulacién de frecuencia y ancho de pulso en el canal de FES dirigido al
biceps braquial. Las lineas en color rojo ilustran los valores de frecuencia, y las lineas en color azul
ilustran los valores de ancho de pulso (x10) de las secuencias de FES seguidas en 10 repeticiones

consecutivas del movimiento funcional “llevar una botella a la boca”.
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Se realizaron 20 repeticiones de la secuencia de estimulacién con cada protocolo. Las
secuencias de estimulacion para cada movimiento se entregaron, comenzando con el
canal 1 (pinza gruesa) 0.5 s antes del canal 2 (flexion del codo). La duracién del tren
de pulsos de estimulacion para el canal 1 fue de 4 s, mientras que para el canal 2 fue
de 3 s, con una pausa de 6 s para el canal 1y 7 s para el canal 2. De esta manera, el

tiempo entre el inicio de cada repeticion del movimiento fue de 10 s.

Para evitar el efecto de fatiga muscular, hubo un tiempo de descanso de 20 min entre
los dos protocolos, y el participante fue cegado al orden en que se aplicaron.

Durante la sesion de estimulacion, se le pidié al sujeto que se sentara en una silla con
el lado del frente rotado 90° relativo a la vista frontal de una camara. Se colocaron
marcadores cuadrados de 1 cm? en las prominencias éseas de las articulaciones de la
mufieca, codo y hombro, para facilitar la extraccion posterior de datos. En el tiempo de
descanso entre repeticiones del movimiento la botella de agua descanso6 sobre otra
silla colocada al lado del participante, mientras que su mano descansaba sobre la

misma silla, con los dedos posicionados alrededor de la botella.

4.7.7 Grabaciony Analisis de Video

La secuencia de 20 repeticiones del movimiento para cada condicién de estimulacion
se registr6 en video con una cdmara modelo C922 Pro (Logitech Inc., Newark,
California, E.U.A.) a una resolucion de 720p (1080x720) y 30 cuadros por segundo
(fps, del inglés frames per second), con el software Logitech Capture v2.02.155,
corriendo en la misma computadora encargada de enviar los comandos seriales al PG-
NFES. Las grabaciones de video de ambos protocolos de estimulacién se importaron
y analizaron en el software Kinovea v 0.8.15. Se utilizaron las herramientas para
establecer y seguir los marcadores O6pticos posicionados previamente en las
prominencias 6seas del codo, hombro y mufieca, para calcular el angulo del codo a lo

largo de las repeticiones del movimiento (Fig. 4.37)

Finalmente, para cada repeticion del movimiento se identific6 el minimo angulo de la

articulacion del codo (correspondiente al maximo angulo de flexion). Para cada
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protocolo, se calcul6 la media y desviacion estandar de los valores del angulo minimo
del codo y se generaron lineas de regresion lineal, con valor de R? (Microsoft Excel
v2207).

Fig. 4.37. Imagen extraida de un video de la tarea de movimiento funcional “llevar una
botella a la boca” con un voluntario sano, generada con el sistema FES desarrollado. Se
aprecian los marcadores (cuadros verdes) colocados en las prominencias 6seas de la

mufieca, el codo y el hombro, y el &ngulo obtenido usando las herramientas de Kinovea.
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5. Resultados y Discusién

En este capitulo se presentan los resultados del proyecto. Primero, se presentan las
gréficas y estadisticas obtenidas de la caracterizacion del generador de pulsos para
FES, asi como los resultados de las pruebas de concepto para aplicaciones de
miembro superior. Después, se muestran los resultados de las pruebas de las
aplicaciones BCI-FES (Alfa-FES y P300 BCI-FES), incluyendo el desempefio en la
seleccién de comandos, y los puntajes en las escalas clinicas de un paciente con EVC
que particip6 en el estudio piloto con la aplicacion P300 BCI-FES para rehabilitacion

de miembro superior.

5.1. Generador de Pulsos para FES

Se disefié un sistema programable para generar pulsos de FES, y fue sometido a una
serie de pruebas para evaluar su desempefio y rangos operativos en el laboratorio, asi
como su potencial de aplicacion para asistencia y rehabilitacion de movimientos de

miembro superior.

5.1.1 Caracterizacion de parametros

En la Figura 5.1 se muestra una captura del osciloscopio de un pulso bifasico de
corriente constante (inciso a) y un tren de pulsos (iniciso b), creados por el generador
de pulsos para FES desarrollado. Se aprecia en la Fig. 5.1 A) la forma de onda
rectangular, bifasica y simétrica de los pulsos.

En la Fig. 5.2 se muestran los resultados de las mediciones de caracterizacion de los
pardmetros de estimulacion del prototipo de estimulacion eléctrica. Para los tres
parametros (amplitud, frecuencia, ancho de pulso) se obtuvieron porcentajes de error
promedio (MAPE) menores al 2.84% y respuestas altamente lineales (r>=1), como se
muestra en la Tabla 1. En esta misma Tabla, se presenta la repetibilidad obtenida
para cada parametro en la columna del extremo derecho. De la Fig. 5.2, se pueda

apreciar que los mayores errores se presentaron en los menores valores de amplitud,
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1y 2 mA (16.4% y 8.4%, respectivamente), y para el menor valor de ancho de pulso,
en 20 us (16.36%).

Fig. 5.1. Pulsos de estimulacion bifasicos generados con el prototipo de estimulacion. A) Un pulso de
estimulacion con 48 mA de amplitud (96 mA pico a pico) y ancho (duracién) de 300 ps. B) Un tren de

pulsos de estimulacién, con tiempo activo de 4 s, descanso de 6 s, y amplitud pico de 16 mA.
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Fig. 5.2. Gréficas de caracterizacion de los parametros de estimulacion. A) amplitud, B) frecuencia, C)
ancho de pulso. En cada caso, los valores de los pardmetros entre las dos lineas verdes verticales
definen un rango comudn en aplicaciones FES de miembro superior. El porcentaje de error maximo (%)

dentro de esas zonas fue de 3.6, 0y 1.21%, para los incisos A, B y C, respectivamente
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Tabla 5.1. Estadisticas de la caracterizacion de parametros de estimulacion.

MAPE (%) r? repetibilidad
(%)
Amplitud 2.84 0.9998 87
Ancho de Pulso 2.44 0.9998 81.5
Frecuencia 0 1.0 100

Nota: MAPE= Mean Average Percentage Error.
5.1.2 Modulacién de Parametros

En la Figura 5.3 se muestran capturas del osciloscopio de diferentes combinaciones
de modulacion simultdnea de dos parametros: A) frecuencia y amplitud, B) frecuencia
y ancho de pulso, C) amplitud y ancho de pulso. Esto permite apreciar la capacidad
del prototipo para controlar de manera flexible los tres pardmetros de estimulacién. En
la seccién 5.15 se mostraran los resultados de una prueba de co-modulacion de

frecuencia y ancho de pulso (Fig. 5.3 B) en una aplicaciéon FES para miembro superior.

Figura 5.3. Modulacion simultdnea de pares de pardmetros de estimulacion con el PG-nFES. A)
Modulacién en frecuencia y ancho de pulso. B) Modulaciéon de amplitud y ancho de pulso. C)
modulacién de amplitud y ancho de pulso. En cada inciso, la gréafica superior ilustra la modulacion
lenta (0.5 Hz) de un parametro (amplitud o frecuencia), y la gréfica inferior muestra la modulacion del

otro parametro (amplitud o ancho de pulso).
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5.1.3 Operacion multicanal

La Figura 5.4 ilustra las sefiales digitales de salida del PG-nFES para cuatro canales,
con diferentes valores de amplitud, frecuencia y ancho de pulso para cada canal. A la
salida de cada canal se aprecia un par de pulsos monofasicos (informacion de
frecuencia y ancho de pulso) idénticos pero desfasados, y un pulso modulado en ancho

de pulso (con la informacion de amplitud).

FCH4= 140 Hz
PWcHa= 450 ps

FCH3=120 Hz
PWCH3= 350 us
FCH2= 100 Hz
PWcH2= 250 ps
FCH1=80Hz
PWCH1= 150 ps

Pares de pulsos
monofasicos

(Frecuencia &
Amplitud)

Sefial PWM para
control de amplitud

PWMCH4= 200 ps (10 mA); PWMCH2= 400 ps (20 mA)
PWMCH2= 600 ps (30 mA); PWMCH1= 800 ps (40 mA)

Figura 5.4. Operacion multicanal del PG-nFEs. Arriba: Pares de pulsos monofasicos
correspondientes a cuatro canales de estimulacién. Cada canal se programoé con distintos
valores de frecuencia (FCHn) y ancho de pulso (PWCHDn). Los pequefios rectangulos
blancos dentro del rectdngulo grande de color naranja enfatizan el desfase entre canales
de cada par de pulsos, que se requiere para formar el pulso bifasico en la etapa de salida.
Abajo: Sefiales PWM para control de amplitud de los cuatro canales de estimulacién. El
rectangulo de color amarillo de la izquierda enfatiza la diferencia en el ciclo de trabajo de
las sefales (diferencia en el valor de amplitud deseado). El texto inferior indica los valores
del ancho de pulso (PWMCHDN) de la sefial PWM correspondientes a la amplitud

establecida para cada canal.

5.1.4 Pruebade Concepto. FES para miembro superior

Los resultados de la prueba de concepto del uso del PG-nFES para generar cuatro

movimientos de miembro superior de interés clinico se muestran en la Figura 5.5. Se
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enlistan los muasculos estimulados y los umbrales funcionales (amplitud de

estimulacién) empleados con ambos voluntarios sanos, para generar los movimientos.

Los cuatro movimientos se lograron en ambos voluntarios, sin reporte de incomodidad
debida a los electrodos, los pulsos de estimulacion o el movimiento mismo, como se

observa en las dos columnas de la derecha en la Fig. 5.5.

Movimiento ML’fSC_UIOS Umb_ral Antes de la estimulacion Durante la estimulacién
objetivo objetivo Funcional (mA)
1]
i Extensores s1=9 - ‘
Extension de / 3
= L il
Maiio de los s2=8 | iy
dedos W
g s1=8
Pinza Gruesa |Flexores de =7
los dedos
5 ) s1=11
Flexion de | Biceps 2=14
Codo Braquial

s1=20

Abducciéon de| Deltoides s2-18

brazo Lateral

Figura 5.5. Prueba de concepto del PG-nFES para aplicaciones FES no invasivas. En las
dos primeras columnas (desde la izquierda), se muestra el nombre de los movimientos y
musculos objetivo. La tercera columna muestra el umbral funcional (amplitud de
estimulacién) que se requirié para generar cada movimiento objetivo en dos voluntarios
sanos. Las columnas 4 y 5 ilustran la extremidad superior antes y durante la aplicacién de

los pulsos de estimulacion.

5.1.5. Modulacion de parametros. Demostracion préctica.

Se realizaron 20 repeticiones consecutivas del movimiento funcional “llevar la botella
a la boca”, asistidas mediante dos canales de FES, como se describié en la seccidn

4.7.6 del capitulo Propuesta de Solucion y se ilustré en la Fig. 4.37.

La Figura 5.6 resume los resultados de este experimento, donde se muestran las

ecuaciones de regresion lineal obtenidas para ambos protocolos: 1) protocolo con
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parametros fijos, y 2) protocolo con co-modulacion de parametros. Las ecuaciones de

regresion lineal obtenidas para cada caso son:

Con parametros fijos:
y = 1.0189x + 50.147,R? = 0.6383 (5)
Con modulacién de pardmetros:

y = 0.0683x + 60.143, R? = 0.0128 (6)

El angulo promedio de la articulacion del codo para ambos protocolos fue similar: 60.86
+/- 3.56° usando modulacion, y 61.15 +/-7.54 para el patréon de pardmetros fijos. Se

puede apreciar que entre las repeticiones 16 y 20, el valor del angulo del codo es
aprox. 10° mayor para el protocolo con parametros fijos que para el protocolo con

pardmetros modulados.

Minimo angulo del codo para los dos enfoques de FES

.\ e
Pan P ,,..——t—/\v/\'//\fﬂ‘-hf 0143

ﬁ.ngulo (")

Repeticiones

—*— Modulacion de F&AP Parametros Fijos

R. Lineal (Mod. F&AP) R. Lineal (Pars. Fijos)

Figura 5.6. Angulo de la articulacion del codo para los dos enfoques de estimulacion a

través de las 20 repeticiones del movimiento funcional “llevar la botella a la boca”.
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5.2 Aplicaciones BMI-FES
A continuacion, se muestran los resultados obtenidos en las pruebas de la aplicacion
Alfa-FES y P300 BCI-FES.
5.2.1 Alfa-FES. Modalidad Carrusel
Esta aplicacion BCI-FES fue la primera en desarrollarse a partir del SDAFES y se
probd en voluntarios sanos y con limitacion de la funcién motora del miembro superior.
5.2.1.1 Pruebas con Sujetos Sanos
Se llevaron a cabo pruebas de la aplicacion Alfa-FES con 2 voluntarios sanos de del
sexo masculino, de 22 y 23 afios. En la Tabla 6.2, se muestran los valores de los

parametros y umbrales de estimulacion para cada sujeto, que permitieron generar los

cinco diferentes movimientos objetivo.

Tabla 5.2. Parametros y umbrales de FES para cada movimiento objetivo y sujeto.

Sujeto | Movimiento Ancho de Frecuencia Umbral Umbral Umbral
pulso (ps) (Hz) Sensorial Motor Funcional
(mA) (mA) (mA)
1 Abrir la mano 300 30 6 8 12
Pinza Gruesa 300 30 4 8 16
Pinza Fina 300 30 4 8 12
Pronacién 500 30 4 4 7
Supinacion 500 20 4 6 12
2 Abrir la mano 300 30 4 8 14
Pinza Gruesa 300 30 2 6 7
Pinza Fina 300 30 4 6 8
Pronacién 400 30 2 5 8
Supinacion 40 30 2 5 11

Los umbrales del valor RMS del ritmo alfa fueron de 3.1 uV y 3.8 pV, para los sujetos

1y 2 respectivamente.
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- Sesiones en Linea

En estas pruebas se logré con ambos sujetos el objetivo fue llevar a cabo dos
selecciones de cada uno de los 5 movimientos (10 selecciones en total). En algunos
casos se necesitaron hasta 3 periodos de seleccion continuos (con ojos cerrados) para
seleccionar o confirmar el movimiento. Cuando se seleccion6 errdneamente algun
movimiento, se pudo corregir en la pantalla de confirmacion. Sin embargo, en estas
primeras pruebas no se calcularon otros indices de desempefio. Como referencia, en
un andlisis fuera de linea con la misma interfaz [53], se obtuvo un desempefio de
clasificacion de 90% entre episodios de ojos cerrados y abiertos, usando la misma

sefal y procesamiento que en las sesiones en linea con la Aplicacion Alfa-FES.

5.2.1.2 Pruebas con Pacientes

Usando el mismo procedimiento que para los sujetos sanos, se realizaron pruebas de
la Aplicacion Alfa-FES, en su modalidad de menu tipo carrusel, en 2 pacientes con
limitacién de la funcion motora del miembro superior por lesion medular. Ambos

firmaron el consentimiento informado para el estudio previo a su participacion.

Los datos clinicos relevantes de los pacientes se muestran en la Tabla 6.3, incluyendo
el puntaje el cuestionario de funcion del miembro superior (CUE-Q), que fue realizado
por el médico tratante, antes de la 12 sesion de uso del sistema y antes de su egreso
del Instituto, poco tiempo después de la Ultima sesion.

Tabla 5.3. Datos clinicos de los pacientes

Paciente
1 2

Sexo Masculino Femenino
Edad 33 32
Tiempo de | 6 3
evolucién (meses)
Condicién Lesion medular Lesién medular

incompleta (C5) incompleta (C7)
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Escala ASIA B

No. de sesiones 8 4
Puntaje 63 76
CUE-Q (ingreso)

Puntaje 67 96

CUE-Q (egreso)
* CUE-Q: Cuestionario de Capacidades de Extremidad Superior (Capabilities of Upper Extremity-

Questionnaire).

*ASIA: American Spinal Injury Association

Los umbrales del ritmo alfa para los pacientes 1 y 2 fueron 4.1 y 8.5 uV RMS,
respectivamente. Los parametros de estimulacién seleccionados para cada sujeto se

muestran en la Tabla 5.4.

Tabla 5.4. Parametros de Estimulacion empleados con los pacientes

Paciente | Movimiento Ancho | Frecuencia | Umbral | Umbral Umbral
de Pulso (Hz2) Sensorial | Motor | Funcional
(us) (mA) (mA) (mA)
PO1 Abrir la 300 ps 30 Hz 4 8 25
mano
Pinza Gruesa | 300 ps 30 Hz 5 10 NA
Pinza Fina 300 ps 30 Hz 5 10 13
Pronacién 400 ps 30 Hz 5 12 12
Supinacion 400 ps 30 Hz 15 20 20
P02 Abrir la 300 us 30 Hz 4 8 22
mano
Pinza Gruesa | 300 ps 30 Hz 2 6 14
Pinza Fina 300 us 30 Hz 4 6 27
Pronacién 400 ps 30 Hz 2 5 24
Supinacién 400 ps 30 Hz 2 5 22

Finalmente, los 2 pacientes lograron realizar, en al menos una sesion, 10 selecciones

de movimiento correctas. Para el paciente 1 se enfocaron en repeticiones de Extension
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de Mano, Pinza Fina y Gruesa, y para la Paciente 2 en Pinza Gruesa y Fina. En la
siguiente seccion se muestran imagenes de los movimientos generados con FES, y
FES combinada con actividad voluntaria, durante las sesiones de prueba de la
Aplicacion Alfa-FES.

5.2.2 Alfa-FES. Movimiento individual

A continuacién, se presentan los principales datos de los pacientes y los resultados de
las pruebas de viabilidad de la modalidad de movimiento individual de la Aplicacion
Alfa-FES.

5.2.2.1 Pruebas con Pacientes

En las pruebas de esta interfaz participaron 6 pacientes con hemiparesia por

Enfermedad Vascular Cerebral, cuyas caracteristicas se muestran en la Tabla 5.5.

Tabla 5.5. Datos demograficos y clinicos de pacientes participantes en las pruebas de la aplicacion

Alfa-FES (movimiento individual)

Paciente | Edad Sexo | Tiempo de | Tipo de EVC Diagndéstico
evolucioén Topografico
(meses)
P03 69 M 7 Isquémico Izquierda
P04 66 F 28 Hemorragico Derecha
PO5 31 M 89 Isquémico Derecha
P06 72 M 10 Mixto Izquierda
P07 56 M 6 Isquémico Izquierda
P08 20 F 36 Hemorragico Izquierda

edad promedio (D.E.) de los participantes en esta prueba fué de 52.33 (21.75) afios,

con un tiempo de evolucién promedio (D.E.) de 29.33 (31.69) afios.
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En la Tabla 5.6 se muestran los datos del umbral de calibracion y el desempefio en la

aplicacion Alfa-FES para cada paciente y sesion.

Tabla 5.6. Desempefio por paciente en las sesiones de la aplicacion Alfa-FES.

Paciente No. de Umbral Exactitud Especificidad Sensibilidad
Sesiones promedio (D.E) (D.E) (D.E)
(D. E.) [uV]
P03 3 3.42(0.16) | 0.93(0.02) 0.97(0.01) 0.81 (0.04)
P04 2 3.84(0.90) | 0.75(0.04) 0.87 (0.04) 0.45 (0.01)
P05 4 3.73(0.38) | 0.89(0.05) 0.85 (0.08) 0.91 (0.04)
P06 7 3.44(0.18) | 0.79(0.04) 0.87 (0.07) 0.67 (0.11)
P07 4 3.78 (0.47) 0.83 (0.07) 0.83 (0.08) 0.83 (0.04)
P08 4 7.58 (1.18) | 0.79 (0.08) 0.94 (0.03) 0.60 (0.19)
Promedio | 4.17 (1.60) | 4.30(1.61) 0.83(0.07) 0.89 (0.06) 0.71 (0.16)

Como se puede observar de la Tabla 5.6, EI nimero de sesiones vario entre 2 y 7,
segun la disponibilidad de cada paciente por cuestiones de logistica o de salud, con
un promedio de 4.17 (1.60). EI Promedio (D.E.) de la exactitud de clasificacion en el
uso de la aplicacion fué de 0.83 (0.07) para todos los 6 pacientes, siendo el mejor caso
el paciente P03 con una exactitud de clasificacion promedio (D.E.) de 0.93 (0.02) y el
paciente con menor desempefio P04, con 0.75 (0.04). Por otro lado, el umbral del ritmo
alfa tuvo un promedio de 4.30 (1.61), y estuvo entre 3.4 y 4 pyV para todos los pacientes,
excepto para P08 (7.58 pV).

5.2.3 Aplicacion P300 BCI-FES

Para esta aplicacion se llevo a cabo una prueba piloto con un paciente con hemiparesia
por EVC (P05). El tiempo de evolucion de este paciente era de 7 afios y 6 meses al
iniciar su participacion en el estudio, como se ve en la Tabla 5.5. Es decir, era un
paciente en estadio cronico de la enfermedad. En la Fig. 5.7 se muestra una imagen
del paciente durante una de las sesiones de uso de la interfaz P300 BCI-FES. Se

puede observar el monitor donde se presenta la interfaz grafica con las imagenes de
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movimientos y estimulos visuales, y al paciente P04 llevando a cabo diferentes tareas

funcionales, asistidas mediante Estimulacion Eléctrica Funcional.

Fig. 5.7. Ejemplos del uso de la aplicacién P300 BCI-FES para rehabilitacion de miembro superior en
un paciente con hemiplejia por EVC, realizando diferentes tareas funcionales asistidas por FES.
Arriba. Movimiento funcional que involucra la pinza gruesa: llevar una botella a la boca. Centro:

Movimiento funcional que involucra la Pinza Fina para tomar una figura geométrica de juguete. Abajo.

Movimiento funcional que involucra la pinza fina para tomar y levantar un lapiz

99



El desempefio promedio en la seleccion de comandos (y por tanto en la correcta
activacion de la secuencia de FES para el movimiento correspondiente) para este
paciente fue de 83.15 (12.64) %, correspondiente a 15 secuencias de estimulacion. En
la Figura 5.8 se muestra una grafica del desempefio promedio +/- D.E. en la seleccion
de comandos a través de las sesiones, y para cada valor del nimero de secuencias

de estimulacion (1 a 15), a manera de evaluacion del sistema.

130 Aplicacion P300 BCI-FES. Desemperio por sesion en la seleccion de comandos. Paciente P04
T T T T T T

1 2 3 4 5 6 T 8 9 10

Secuencias de estimulacion
120 ] fo promedio de seleccion de dos en la aplicacion P300 BCI-FES. Paciente P04
T T T T T T T T

Selecciones correctas (%)
= @ o
5 2 2z

"
3

Selecciones correctas (%)

1 2 3 4 5 8 7 8 9 10 1 12 13 14 15
Secuencias de estimulacion

Fig. 5.8. Desempefio del paciente P04 en la aplicacion P300 BCI-FES. Arriba. Porcentaje de
selecciones correctas para diferentes sesiones de la prueba piloto. Abajo. Porcentaje de selecciones
correctas contra el nimero de secuencias de estimulacion visual presentadas. Las barras de error
corresponden a la D. E. entre registros dentro de una misma sesion (arriba) y a la D. E. entre sesiones
(abajo)

5.2.3.1 Evaluaciones clinicas
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En la Tabla 5.7 se muestran las evaluaciones clinicas realizadas al paciente antes y después de su
participacion en la prueba piloto de la aplicacion P300 BCI-FES.

Tabla 5.7
Puntaje Antes | Puntaje Después | Cambio
MAS 2 0 -3
FMA 45 52 +7
FIM 82 119 +37
ARAT 25 41 +16

Notas: FIM= Functional Independe Measure, FMA= Fugl Meyer Assessment,
MAS= Escala Aswhorth Modificada, ARAT= Action Research Arm Test

5.3 Discusion

Como se plantea a lo largo del documento, el desarrollo y uso de los sistemas FES por
si mismos, y en particular combinados con un sistema BCI, presentan diversos retos
técnicos y clinicos para su aplicacion en un ambiente clinico. En este proyecto se
abordaron retos de disefio y aplicacion, con el objetivo comun de mejorar la viabilidad
de aplicacién clinica de estos sistemas. Principalmente, el trabajo se enfocé en el uso
para rehabilitacion de miembro superior en pacientes con hemiplegia por EVC. Estos
pacientes presentan ciertas caracteristicas clinicas, como hipertonicidad y/o
espasticidad en los flexores de los dedos, mufieca y codo, subluxacion o dolor de
hombro, y rapida fatiga muscular, entre otras. Estas caracteristicas requieren el disefio
de sistemas BCI-FES flexibles, que permitan calibrar y personalizar los diversos
pardmetros para cada paciente, de manera que sea puedan utilizar para la practica

asistida de movimientos funcionales en pacientes con EVC.

Los resultados obtenidos en los sistemas desarrollados y las pruebas con pacientes,
apuntan al logro de los objetivos planteados al inicio del trabajo. En este capitulo se
discuten los alcances y limitaciones de estos resultados, ventajas y desventajas
respecto a otros sistemas y enfoques de FES y BCI-FES, y se plantean aspectos por

abordar y retos por solucionar en futuros trabajos.
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5.3.1 Prototipo de Estimulacién

Se desarrollé un generador de pulsos de FES (PG-nFES) con una arquitectura basada
en un FPGA, al que se le realizaron diversas pruebas técnicas de caracterizacion de
sus parametros y operacion multicanal, asi como pruebas de concepto de su uso en
aplicaciones para rehabilitacion de miembro superior. Con este sistema se lograron
pulsos bifasicos rectangulares, de corriente constante, los cuales son preferibles por
su eficiencia y seguridad para aplicaciones FES no-invasivas. En contraste, otros
disefios basados en FPGA han optado por utilizar formas de onda simplificadas [85]

para permitir la operacién multicanal.

Con el disefio e implementacion del PG-nFES se hicieron dos contribuciones

principales al disefo de sistemas FES:

1) La arquitectura del PG-nFES permite un facil escalamiento a multiples canales
de FES, dada la facilidad de configurar bloques l6gicos adicionales en el FPGA
para replicar la l6gica de control de los canales extra. La escalabilidad también
se mostré con laimplementacion de dos canales FES completos, y su aplicacion
en una tarea de movimiento funcional que involucra movimientos de los dedos
y del codo.

2) ElI PG-nFES permite una alta flexibilidad en la seleccién de los parametros de
estimulacion, adn en el caso multicanal. Esta caracteristica se demostr6 en la
practica con la tarea “llevar la botella de agua a la boca”, donde se emplearon
dos patrones de estimulacion distintos para cada canal de estimulacién: con

pardmetros fijos y con co-modulacién de frecuencia y ancho de pulso.

Estas caracteristicas fueron posibles, en parte, por el uso de Tablas de Busqueda en
el FPGA (blogues de RAM) con todos los valores de los timers requeridos para manejar
los cuatro parametros de estimulacion (tiempo del tren, amplitud, frecuencia y ancho
de pulso) en sus rangos operativos completos, asi como registros individuales para
almacenar el valor temporal de cada parametro de estimulacion y cada canal. En
particular, la flexibilidad en el control de amplitud para cada canal es posible gracias a
gue se cred dentro del FPGA un médulo PWM por cada canal, el cual se utiliza como

entrada a un DAC de cuatro canales independientes, y un bloque analégico (mezclador
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de sefiales) que modula la amplitud de los pulsos digitales al voltaje de salida del PWM.
Esta solucién es mas simple y eficiente que la empleada por la mayoria de los sistemas
FES, con DACs controlados por protocolo serial (SPI 6 12C) para construir los pulsos
de estimulacion [90]. Esto limita los valores de los parametros, principalmente de la
frecuencia, que para fines practicos se suele elegir con un mismo valor para todos o

grupos de canales.

En la caracterizacion de los parametros de estimulacion, se mostré la capacidad del
sistema para entregar pulsos bifasicos con parametros en rangos comunes para
aplicaciones de miembro superior. Ademas, se encontrd que el sistema muestra una
alta repetibilidad y exactitud en el parametro de frecuencia y un poco menos para el
ancho de pulso y la amplitud. Para los 3 parametros se obtuvo una alta linealidad, con
valores del coeficiente r2 de 0.9998 para la amplitud y ancho de pulso y 1.0 para la
frecuencia. De manera conjunta, estos resultados soportan la viabilidad técnica del
sistema PG-nFES. Hubo un error mayor al 5% en la caracterizacion de amplitud, solo
en los menores valores (1 y 2 mA), el cual pudo deberse a offset introducido en la
etapa de salida o a error de la punta de medicién, al estar este valor en el limite de su

rango operativo especificado (1 mA precisamente).

Aungue el rango de amplitud del PG-nFES fue suficiente para miembro superior, en el
futuro se puede ampliar la utilidad del sistema para otras aplicaciones como las de
miembro inferior. Ejemplos de estas aplicaciones son la asistencia de la marcha o para
ponerse de pie, dirigidas a pacientes con lesion medular o hemiplejia. En estos casos,
los musculos y extremidades objetivo de la FES son méas grandes y pesadas, que en
las extremidades superiores y también pueden tener capas de grasa mas gruesas.
Esto conlleva la necesidad de mayores amplitudes de estimulacién. Se considera en
el futuro implementar una versién actualizada del control de amplitud del PG-nFES que
permita valores mayores a 48 mA. Dada la arquitectura escalable y flexible del PG-
NFES esta actualizacion es posible, usando la misma etapa de salida, que ha mostrado
capacidad para llegar a niveles de 90 mA pico, o bien, con un nuevo disefio que permita
amplitudes superiores a los 100 mA, disponibles en sistemas comerciales como el
Rehastim 2 (HASOMED, GmbH, Magdeburgo, Alemania).
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Por otro lado, se ha comentado en la literatura la conveniencia y necesidad de contar
con sistemas FES con alta resolucidon en el control de amplitud, en particular para
aplicaciones de miembro superior en lazo cerrado [92], donde pequefios cambios en
este parametro pueden llevar a grandes cambios en el movimiento. Actualmente el
sistema PG-nFES cuenta con una amplitud de 1 mA, pero es posible adaptarlo a
menores resoluciones para las aplicaciones mencionadas. Esto es posible dado que
el DAC (LTC2645) empleado en el control de amplitud, tiene una resolucion de 12 bits
(4096 valores posibles), lo cual posibilita el uso de resoluciones de 0.5, 0.25 mA o
incluso menores. Ademas, puesto que el LTC2645 cuenta con 4 canales DAC
independientes, la caracteristica de mayor resolucion de amplitud seria escalable a
multiples canales de FES. Esto permitiria su uso en aplicaciones complejas que
involucren multiples sitios de estimulacion, como en tareas de alcanzar, tomar y soltar
objetos (hombro, codo, mufieca y dedos), asistencia de la marcha (cuadriceps,

isquitotibiales, tibial anterior, gliteos), o para su uso con arreglos de multi-electrodos.

En la implementacion actual del PG-nFEs, dentro del FPGA, estan implementados los
maddulos digitales para el control de seis canales de estimulacién. Sin embargo, en
este trabajo solo se implementaron dos canales FES completos, cada uno conectado
a una fuente de alto voltaje. En las pruebas técnicas se demostré la capacidad del
sistema para ser escalado a multiples canales de FES, mientras se mantiene la
flexibilidad en la eleccion de sus parametros. Un sistema multicanal basado en el PG-
nFES permitiria el uso de controladores en lazo cerrado independientes para
diferentes canales y parametros del mismo canal. Esto abrird las puertas a nuevos
esquemas complejos de modulacién en tiempo real, que pueda imitar las sefales de

excitacion naturales del cuerpo de los nervios y los musculos.

Cuando se compara el PG-nFES con otros sistemas FES basados en FPGAs
reportados en la literatura, se mostré que es apto para aplicaciones con electrodos
transcutaneos (amplitud de decenas de mA), al mismo tiempo que permite flexibilidad
en la eleccion de los demas parametros de estimulacion. Otros sistemas FES limitan
la frecuencia en funcién del nimero de canales [86] o la amplitud para todos los
canales [93]. En contraste, el PG-nFES mostré una amplia flexibilidad en la eleccién

de los parametros, tanto en las caracterizaciones de los pardmetros en un canal, como
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en las pruebas de generacion de pulsos de control para cuatro canales. En este ultimo
caso se mostré que el sistema puede controlar multiples canales (cuatro) y mantener
la flexibilidad en la seleccion de los parametros de estimulacién, generando trenes de
pulsos con frecuencias, amplitudes y anchos de pulso distintas para cada canal, con
valores en todo el rango de los 3 parametros. Por altimo, se mostré que el sistema
puede generar cualquier combinacion de ellos, incluso modulando de manera
simultanea diversas combinaciones de dos parametros. Incluso se pueden modular los
3 parametros de manera simultdnea, cambiando sus valores con cada instruccion

serial proveniente del dispositivo de control.

En la prueba de concepto se mostré que, al combinar el generador de pulsos con una
etapa de salida que genera pulsos bifasicos de corriente constante, el sistema es
capaz de generar diversos movimientos de miembro superior de la mano, codo y
hombro, mediante electrodos transcutaneos. Otros sistemas FES basados en FPGA
estan dirigidos a aplicaciones invasivas [77], o los que son no invasivos no se
disefiaron para miembro superior [77a], o bien, estan adaptados para ser compatibles
con arreglos de mudltiples electrodos pequefios [97], [44], [86] [98] [93]. Estos
electrodos solo se encuentran disponibles en laboratorios de investigacion, lo cual
limita su aplicacion en la clinica y dificulta su adaptacion a otras aplicaciones FES. Por
su parte, el sistema desarrollado es compatible con electrodos clinicos estandar para
estimulacién transcutdnea, adaptables a diversas partes del cuerpo y aplicaciones.

La prueba de concepto del PG-nFES para aplicaciones FES de miembro superior se
dividio en dos partes. En la primera se demostr6 su utilidad para producir hasta cinco
diferentes movimientos de miembro superior. En la segunda se probé la capacidad del
sistema para generar un movimiento funcional relacionado con una actividad de la vida
diaria: llevar una botella de agua a la boca. Con la implementacién de un segundo
canal de FES, requerido para esta prueba, se demostr6 y se aprovechd la
caracteristica de escalabilidad del generador de pulsos que le confiere su arquitectura
basada en FPGA. Ademas, esta prueba sirvio para demostrar, en una aplicacion
practica, la flexibilidad del sistema en la seleccion de los parametros de estimulacion,
al permitir el uso de dos modalidades distintas de estimulacion en cada canal:

pardmetros fijos en el canal dirigido a los flexores de los dedos (para detener la botella
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mediante una pinza gruesa) y co-modulacion de frecuencia y ancho de pulso para el

canal dirigido al biceps braquial (para acercar la botella a la boca, flexionando el codo).

Sobre la segunda parte de la prueba de concepto, es importante resaltar que sirvio
también para mostrar las ventajas practicas de la modulacion de pulsos que permite el
PG-nFEs. Como se menciono previamente, la fatiga muscular temprana es uno de los
retos actuales del uso de FES en la practica clinica. Por lo tanto, la tendencia de la
modulacién de frecuencia y ancho de pulso en el biceps, para reducir la variacion en
el angulo de flexion del codo a lo largo de las repeticiones, en comparacién con el uso
de parametros fijos (la modalidad convencional, en lazo abierto), muestra el potencial
del PG-nFES para facilitar la implementacion de aplicaciones FES eficientes y
relevantes clinicamente. Esto coincide con resultados de trabajos previos, que
reportan retardo en la fatiga muscular y mejora en el desempefio de aplicaciones FES.
Esto es relevante clinicamente si se toma en cuenta que el nUmero de repeticiones
gue se pueden realizar en una sesion de terapia de rehabilitacion es una variable

importante en la rehabilitacion de los pacientes con limitacion de la funcion motora.

Respecto al patrén de modulacion de parametros, éste se disefid6 combinando ideas
de trabajos que sugieren la co-modulacion de frecuencia y ancho de pulso [94] [ 95]
[89], y el aumento de la frecuencia de estimulacion a lo largo de las repeticiones de
movimientos [95] para retardar los efectos de la fatiga muscular inducida por FES.
Ademas, se consideraron combinaciones reportadas de ancho de pulso y frecuencia
con niveles de carga equivalentes, para generar niveles de torque cuasi-constantes
[94]. En trabajos futuros, se recomienda explorar distintas estrategias para reducir o
retardar los efectos de la FES en la fatiga muscular, como otras alternativas de
modulacién de pardametros [87] [96] o de estimulacién distribuida en el espacio o
tiempo [25] [27].

Otra posibilidad de interés en la clinica es el cambio gradual de los valores de
frecuencia y ancho de pulso, mientras se usa una amplitud constante, que se ha
reportado como una alternativa reducir el reflejo espastico al aplicar FES, usando
valores de parametros sugeridos en la literatura para tal fin [100] [101]. Esto podria

ser de vital importancia dado que un nivel medio a alto de espasticidad, medido con la
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escala de Ashworth Modificada [102], generalmente es un criterio de exclusién en

protocolos clinicos de FES.

Cabe mencionar que toda la configuracion y actualizacién de parametros durante las
pruebas de caracterizacion y de concepto, se realizd enviando los comandos de
configuracion via inaldmbrica (por bluetooth), escritos en scripts de MATLAB, hacia el
PG-nFES. Esta es gran una ventaja comparada con sistemas FES con comunicacion
alambrica [86], que limitan en algun grado la portabilidad y libertad para aplicaciones
FES que requieren desplazamiento del usuario, en particular para asistencia de la

marcha.

En trabajos futuros se planea llevar a cabo mas pruebas de movimientos de miembro
superior en personas sanas y pacientes, como un paso mas hacia la validacion del
sistema para propa@sitos clinicos. Asi mismo, sera pertinente un estudio completo de la
calidad y repetibilidad de los movimientos inducidos por FES, por medio de distintas
mediciones de variables electrofisiologicas y cinematicas (EMG, goniometria,

orientacion y/o aceleracion).

Finalmente, las capacidades del PG-nFES permiten el desarrollo de secuencias de
estimulacién eléctrica altamente personalizadas para una variedad de usuarios y
aplicaciones. Por lo tanto, esta arquitectura puede servir como base para el disefio de
otros dispositivos de estimulacion eléctrica para aplicaciones FES y de otra indole, que
requieran el uso de multiples canales de estimulacién y flexibilidad en la seleccién de
pardmetros. Ejemplos de estos sistemas son estimuladores para arreglos de multiples
electrodos, para estimulacién cerebral o de la médula espinal, ya sea en modalidad

invasiva o no-invasiva.

5.3.2 Sistemas BCI-FES

5.3.2.1. Alfa-FES

De los resultados obtenidos en las pruebas con la aplicacion Alfa-FES se pude
enfatizar el constante valor del umbral del ritmo alfa occipital, que fue de entre 3y 4

V para 5 de los 6 pacientes, excepto para un paciente con placa metéalica por
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creaneotomia, quien tuvo un umbral por encima de 7 yV. Por otro lado, el desempeio
promedio fue de 83%, con un 75% para el peor y 93% para el mejor sujeto. Esto nos
dice que este enfoque de BCI es viable para identificar las selecciones de pacientes
con EVC en el contexto de la aplicacion Alfa-FES y activar secuencias de FES.

5.3.2.2. P300 BCI-FES

La Fig. 5.8 nos permite observar que podria ser suficiente con entre 10 y 13
estimulaciones para acercarse al desempefio maximo obtenido del andlisis (83.81 +/-
12.02 %, con 13 estimulos, muy similar a los 83.15 +/- 12.62, con 15 estimulos).
Considerando que, en las pruebas realizadas en linea con el paciente se fijo el nUmero
de estimulaciones a 15, en un futuro podria acortarse hasta una tercera parte el tiempo
necesario para realizar las selecciones de comandos (de 15 a 10 secuencias). A su
vez esto permitiria incrementar el nimero de repeticiones posibles dentro de cada

sesion, para beneficio de los pacientes.

Por otro lado, es notable el alto desempefio en la segunda sesion, la cual atribuimos
posiblemente a que el paciente se encontraba concentrado y motivado por su
participacion en el protocolo. Esta falta de motivacién o fatiga pudo haberse reflejado

en la reduccion del desempefio en las ultimas sesiones.

Considerando que en cada tarea de seleccion se elige uno de entre 25 objetivos
posibles (de la matriz de 5 x 5 elementos), la probabilidad de que el sistema identifique
correctamente por azar el movimiento objetivo del sujeto (por ejemplo, en caso de que
el sujeto no enfoque su atencién en alguna imagen de movimiento en particular, o
aparte la mirada de la interfaz), es del 4%. En el contexto del experimento, este 83%
significa que, en promedio, el sistema logré determinar correctamente el comando de
movimiento objetivo 5 de cada 6 veces. Sin embargo, este resultado puede tener
algunos matices, principalmente porque parece que después de la décima secuencia
(de 15 en total) de estimulacion visual en cada tarea de seleccion de comando, el
paciente comenzaba a distraerse, o0 a parpadear mas, en comparacion a la

observacion de los primeros estimulos.
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También, nos dimos cuenta de que la estrategia de conteo es importante para
mantener involucrado al sujeto a lo largo de cada seleccién de comando individual y a
lo largo de la sesion. De otro modo, cuando el paciente se encontraba desvelado o
cansado, comenzaba a quedarse dormido. Aunque se consideré un minimo de 6 horas
como un criterio para poder llevar a cabo las sesiones el dormir menos de 6 horas, el
paciente siempre reporté haber dormido al menos ese tiempo, y es dificil saber si asi

fue en realidad.

Hubo algunas sesiones con problemas en el sistema de registro, donde fuentes no
controladas de interferencia como lamparas, dispositivos inalambricos, teléfonos, y
personas caminando cerca del paciente, pudieron haber alterado el desempefio en el

uso del sistema.

Respecto a las evaluaciones clinicas es notable que hubo mejoras en todas las
escalas, considerando que en la escala MAS, un menor puntaje es signo de avance
(menor espasticidad) y en las otras 3 escala, un mayor puntaje es positivo (mayor
funcion o independencia). Es de resaltar que en dos escalas se alcanzaron cambios
por encima de la diferencia clinica minimamente importante, que es de 4.25 para Fugl|
Meyer, 5.7 para ARAT, 11 para FIM y 1 para MAS. En el paciente, los cambios
alcanzados fueron de 16 puntos para ARAT, 7 puntos para Fugl Meyer, 37 puntos para

FIM y 3 puntos para MAS.

5 Conclusiones

Como se plante6 en el objetivo, en este trabajo se desarroll6 una plataforma de
rehabilitacion de miembro superior basada en FES e Interfaz Cerebro-Computadora
(BCI-FES), y sus partes se sometieron a diversas pruebas técnicas y de aplicacion,
gue incluyeron la participacién de pacientes del INR-LGII. Los resultados de estas
pruebas fueron positivos, a nivel técnico y clinico, y han sido descritos a detalle en el

capitulo correspondiente. Hasta hoy, tenemos un sistema electro-médico de disefio
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local, que tiene aceptacion y potencial aplicacion en pacientes con limitacion de la
funcién motora, sea por EVC o por lesion medular. Esta aceptacion y los resultados

agui descritos nos estimulan a continuar desarrollando esta investigacion aplicada.

La plataforma de FES, que integra los distintos desarrollos, se disefié con un enfoque
de flexibilidad y compatibilidad con equipos comerciales y sistemas propios de

estimulacién eléctrica y de adquisicion de sefiales bioeléctricas.

Respecto al disefio de estimulador eléctrico propuesto, este se caracteriza por una
amplia independencia en la seleccion de los parametros de estimulacion y
escalabilidad a multiples canales, asi como la facilidad de disefiar diversos patrones
de estimulacion complejos. Este es un aspecto original del sistema, y marca una
diferencia respecto a equipos comerciales utilizados en la clinica, que normalmente

cuentan con opciones predefinidas de programas y patrones de estimulacion.

Es de resaltar la flexibilidad que ofrece el sistema de estimulacion para implementar
modulaciones simultaneas de dos o mas parametros (frecuencia, amplitud, ancho de
pulso). Esta caracteristica permitié probar en un voluntario la ejecucién, asistida por
FES, de un movimiento funcional relacionado con una actividad de la vida diaria (tomar
una botella y llevarla a la boca), utilizando un patrén de modulacion simultanea de
frecuencia y el ancho de pulso. Este patron de modulacién mostré su potencial para
retardar la fatiga muscular inducida por FES, reflejado en una mayor estabilidad en el
angulo de flexion del codo, a través de las repeticiones, con el enfoque de modulacion
de parametros, en comparacion con el enfoque convencional de parametros fijos. Esta

diferencia puede reflejarse en que la botella ya no llegue a la boca en las ultimas
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repeticiones, o bien, que se le caiga al paciente de la mano, debido a fatiga del masculo

biceps braquial o los flexores de los dedos.

De este modo, se abre la posibilidad al estudio de diferentes combinaciones de
modulacién de parametros reportadas en la literatura y a nuevas propuestas, que
permitan optimizar las intervenciones basadas en FES. En particular, sera para
explorar nuevos patrones de estimulacién que reduzcan o retrasen la aparicion de la
fatiga muscular durante las sesiones de FES, abordando asi uno de los principales
retos de esta técnica para su uso en la clinica. Las implicaciones clinicas potenciales
de este aspecto del sistema pueden reflejarse en un mayor nimero de repeticiones de
movimientos por sesién (mayor intensidad), mayor selectividad y fuerza en los
movimientos, y un menor nimero de sesiones necesarias para observar cambios en

las escalas clinicas.

El prototipo de estimulacién implementado es un elemento importante para continuar
el desarrollo de la linea de Investigacion sobre FES en el INR-LGII, y optimizar su uso
en el futuro en areas de la Division e Rehabilitacién Neuroldgica, en particular en los

servicios de plasticidad cerebral y terapia ocupacional.

Asi mismo, este sistema sienta las bases para el desarrollo de sistemas disefiados a
la medida para otras aplicaciones FES, gracias a la flexibilidad en la seleccion de
parametros y arquitectura escalable. También, abre la puerta a explorar otras
aplicaciones de rehabilitacion basadas en FES, como entrenamiento de la marcha y
de control del tronco, asi como otras técnicas de neuromodulacién no invasivas
basadas en estimulacion eléctrica, como estimulacion sensorial cutanea, estimulacion

medular transcutanea, y estimulacion transcraneal.
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Por otra parte, haciendo uso de los elementos de hardware-software integrados en la
plataforma desarrollada, se logré la implementacion de dos aplicaciones BCI-FES para
rehabilitacion de miembro superior: Alfa FES y P300 BCI-FES; ambas, se probaron en
pacientes con limitacion de la funcion motora del miembro superior. Con la segunda
se llevo a cabo un estudio piloto de 20 sesiones de terapia FES activada por BCI. En
estas pruebas se obtuvieron resultados relevantes, tanto en el desempefio de los
sistemas BCI, como en el potencial beneficio en la rehabilitacion de la funcion motriz.
Respecto a las aplicaciones BCI, se demostré la viabilidad de aplicacion en pacientes,
obteniendo en ambos casos porcentajes de desempefio promedio superiores al 80%.
Cabe resaltar que estos resultados se obtuvieron en condiciones minimamente
controladas en cuanto al movimiento de los pacientes, ruido e interferencia
electromagnética. Hasta donde sabemos, de nuestra revision de literatura, no existen
reportes previos de los enfoques de BCI aqui reportados, para controlar un sistema
FES, ni de su aplicacion para rehabilitacion de miembro superior en pacientes con
EVC. Este es un aspecto original del trabajo respecto a otros sistemas BCI-FES,
basados generalmente en diferentes estrategias de BClI como imaginacion motora y

SSVEP.

Por otro lado, es de notar la recuperaciéon funcional del miembro superior e
independencia que tuvo el paciente con EVC crénico (7 afios de evolucién) que
participo en el protocolo piloto del sistema P300 BCI-FES. Las mejoras observadas y
percibidas para abrir la mano, tomar, manipular y soltar objetos de distintos tamanos,
se reflejaron en las evaluaciones clinicas. Estas evaluaciones, llevadas a cabo por

meédicos especialistas en rehabilitacion neurologica, incluyeron una serie de escalas
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clinimétricas (ARAT, Fugl Meyer, FIM y Ashworth modificada). Tras su participacion en
el estudio este paciente incrementd de 25 a 41 puntos en el ARAT (64%) y de 82 a
119 puntos en FIM (45%), asi como una reduccion de 3 niveles en la escala Ashworth
Modificada de espasticidad (de 2 a 0). Aungue solo se reportan resultados de la prueba
piloto con un paciente, estos son notables al tratarse de un paciente en etapa cronica,
con varios afios de evolucidon. Estos resultados contradicen uno de los principales
paradigmas en neurorehabilitacion, “que después de un afio de dafio cerebral los
procesos neuroplasticos, y por lo tanto las mejorias esperadas, son minimas” [103]

[104].

En conjunto, estos resultados apuntan a la relevancia clinica de la intervencién BCI-
FEST propuesta, para futuros pacientes potenciales. A futuro, sera importante
investigar lo que pasa a nivel del sistema nervioso central en estos pacientes, por
medio de técnicas como resonancia magnética funcional y/o EEG cuantitativo. Con
esa nueva informacién podra dilucidarse con mas precision condiciones favorables y
limitaciones para la recuperacion de la funcion motora después de un EVC,

especialmente en diferentes estadios de la enfermedad.

En conclusién, las prestaciones técnicas de esta Plataforma de Rehabilitacién para
Miembro Superior Basada en FES y BCI, y los resultados obtenidos en las pruebas
de concepto y con pacientes, muestran una gran pertinencia y potencial para continuar
trabajando en el desarrollo tecnologico y su aplicacion clinica, en beneficio de un
amplio sector de pacientes con limitacion de la funcion motora por EVC y Lesion
Medular atendidos en el INR-LGII, y eventualmente para otros hospitales de la

Secretaria de Salud en todo el pais.
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