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DESCRIPCION
Aparato y métodos para ayudar a respirar
Antecedentes de la Invencién

Los trastornos que afectan el sistema respiratorio son causas significativas de morbilidad y mortalidad. La enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (COPD) es una enfermedad comun cuya prevalencia se espera que aumente
considerablemente durante las préximas dos décadas. La COPD puede tener efectos debilitantes sobre el funcionamiento
diario y la calidad de vida de un paciente. Las terapias farmacoldgicas tales como los broncodilatadores y los
corticosteroides se usan ampliamente en el tratamiento de la COPD. Estan disponibles ademas una variedad de
modalidades del tratamiento no farmacoldgico. Sin embargo, una proporcién significativa de pacientes experimenta
sintomas persistentes a pesar de tales intervenciones. Hay una necesidad de enfoques innovadores para ayudar a
controlar la COPD.

Resumen de la invencién

La descripcion proporciona, en algunos aspectos, un método para tratar a un sujeto que comprende: (a) detectar cuando
un sujeto exhala; y (b) suministrar un estimulo al térax o abdomen del sujeto durante al menos parte de la fase espiratoria
de la respiracion en respuesta a dicha deteccion, para ayudar al sujeto con la exhalacion. Un dispositivo que incluye un
sensor para monitorear la respiracion de un paciente y los medios para comprimir mecanicamente el térax anterior inferior
o el abdomen se describe en el documento US 5,277,194 A. El dispositivo se usa para inducir la exhalacion e inhalacién
si se detecta el cese de la respiracion. En algunas modalidades el sujeto padece de la enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (COPD). En algunas modalidades el sujeto padece de hiperinflacion de los pulmones. En algunas modalidades
realizar el método disminuye el volumen pulmonar de fin de espiracion (EELV) del sujeto en comparacion con el EELV del
sujeto sin ayuda. En algunas modalidades el sujeto tiene un EELV anormalmente alto en la ausencia del estimulo. En
algunas modalidades el sujeto padece de hiperinflacién dinamica en la ausencia del estimulo. En algunas modalidades,
la etapa (a) comprende detectar el movimiento respiratorio del térax o abdomen del sujeto. En algunas modalidades, la
etapa (a) comprende detectar el movimiento respiratorio del térax o abdomen del sujeto mediante el uso de pletismografia
inductiva. En algunas modalidades, la etapa (a) comprende detectar el movimiento respiratorio del térax o abdomen del
sujeto mediante el uso de un extensémetro. En algunas modalidades la deteccion se realiza al menos en parte mediante
el uso de un sensor que se incorpora en un parche adhesivo adecuado para la colocacion sobre la piel del sujeto. En
algunas modalidades la deteccion ocurre externamente al sujeto. En algunas modalidades el estimulo se suministra
externamente al sujeto. En algunas modalidades la deteccion ocurre externamente al sujeto y el estimulo se suministra
externamente al sujeto. En algunas modalidades el sensor, dispositivo, 0 ambos se incorporan a una prenda o cinturén.
En algunas modalidades el sensor y el dispositivo se incorporan en la misma prenda o cinturén. En algunos ejemplos la
etapa (b) comprende suministrar estimulacion eléctrica a uno o mas musculos de la espiracién y/o al(a los) nervio(s)
eferente(s) que suministra(n) uno o mas musculos de la espiracion, en donde dicho estimulo es suficiente para provocar
la contraccion de dicho(s) musculo(s) o aumentar la fuerza espiratoria generada por dicho(s) musculo(s). En algunos
ejemplos la etapa (b) comprende suministrar estimulacion eléctrica a uno o mas musculos abdominales. En algunos
ejemplos la etapa (b) comprende suministrar estimulacién eléctrica al musculo recto abdominal. En algunos ejemplos la
etapa (b) comprende suministrar estimulacion eléctrica a uno o mas musculos intercostales internos inferiores del térax
anterior. En algunas modalidades la etapa (b) comprende comprimir mecanicamente el abdomen o térax anterior inferior
del sujeto. En algunas modalidades la etapa (b) comprende comprimir mecanicamente el abdomen o térax anterior inferior
del sujeto mediante el uso de un dispositivo que comprende un compartimiento inflable. En algunas modalidades el
estimulo no se suministra mientras el sujeto inhala. En algunos ejemplos un método comprende determinar que el sujeto
tiene al menos un signo o sintoma indicativo de un EELV anormalmente alto. En algunas modalidades un método
comprende determinar que el sujeto padece de COPD. En algunas modalidades el estimulo se suministra cerca del inicio
de la exhalacién, por ejemplo, dentro de 0,01 segundos y 0,25 segundos del inicio de la exhalacién. En algunas
modalidades se suministra un estimulo durante algunos, pero no todos los ciclos respiratorios dentro de una sesion. En
algunas modalidades un método comprende analizar el patron de respiracion o el nivel de actividad de un sujeto y ajustar
uno o mas parametros de estimulo en base al menos en parte al andlisis. En algunas modalidades un sujeto se intuba o
se ha extubado recientemente.

En otro aspecto, la invencién proporciona un aparato que comprende: (a) un sensor adecuado para detectar cuando un
sujeto exhala; y (b) un dispositivo adaptado para suministrar un estimulo al térax o abdomen del sujeto durante al menos
parte de la fase espiratoria de la respiracion del sujeto en respuesta a una sefal generada por dicho sensor. De acuerdo
con ciertas modalidades de la invencion, el estimulo es efectivo para ayudar al sujeto con la exhalacion. En algunos
ejemplos el estimulo es un estimulo eléctrico que estimula uno o mas mausculo(s) de la espiracion. En algunas
modalidades, el dispositivo estimula al menos algunos musculos abdominales, por ejemplo, el musculo recto abdominal.
En algunos ejemplos se usa estimulacion eléctrica transcutanea. En algunas modalidades el estimulo es efectivo para
ayudar al sujeto con la exhalacion. En algunas modalidades el estimulo es efectivo para resultar en una disminucion en
el EELV del sujeto en comparacion con el EELV del sujeto sin el estimulo. En algunas modalidades el sensor comprende
un extensometro. En algunas modalidades el sensor comprende un sensor de pletismografia inductiva respiratoria o
sensor piezoeléctrico. En algunas modalidades el sensor se incorpora en un parche adhesivo adecuado para la colocacion
sobre la piel del sujeto. En algunas modalidades el sensor se conecta fisicamente al dispositivo. En algunas modalidades
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el sensor estda en comunicacioén inalambrica con el dispositivo. En algunas modalidades el dispositivo comprende medios
para suministrar un estimulo eléctrico a uno o mas del(de los) musculo(s) de espiracion del sujeto. En algunas
modalidades el dispositivo comprende un estimulador muscular abdominal. En algunas modalidades el aparato
comprende un sensor de pletismografia inductiva respiratoria o sensor piezoeléctrico y un estimulador muscular
abdominal. En algunas modalidades el dispositivo comprende medios para comprimir mecanicamente el térax anterior
inferior o abdomen. En algunas modalidades el sensor, el dispositivo, 0 ambos, se integran en una prenda o cinturon. En
algunas modalidades el sensor y el dispositivo se integran en la misma prenda o cinturén. En algunas modalidades el
dispositivo comprende un compartimiento inflable que comprime mecanicamente el térax anterior inferior o abdomen del
sujeto cuando se infla. En algunas modalidades el aparato comprende una fuente de alimentacion. En algunas
modalidades la fuente de alimentacion se conecta al dispositivo. En algunas modalidades el aparato comprende una
unidad de control que permite que un sujeto encienda o apague el dispositivo. En algunas modalidades una unidad de
control permite que el aparato se establezca en cualquiera de dos o mas modos. En algunas modalidades una unidad de
control permite la seleccion de un protocolo de estimulo, uno o mas parametros de estimulo, postura, y/o actividad fisica.
En algunas modalidades el aparato comprende un sensor, una unidad de acondicionamiento de sefales, un controlador,
y un estimulador. En algunas modalidades el aparato comprende un controlador que analiza el patrén de respiracion o el
nivel de actividad de un sujeto y ajusta uno o mas parametros de estimulo en base al menos en parte al analisis. En
algunas modalidades un método para tratar a un sujeto comprende proporcionar al sujeto con un aparato de la presente
descripcion. En algunos aspectos, un método para hacer un aparato comprende: (a) proporcionar un sensor adecuado
para detectar cuando un sujeto exhala; (b) proporcionar un dispositivo adaptado para suministrar un estimulo al térax o
abdomen de un sujeto en donde dicho estimulo es efectivo para ayudar a un sujeto con la exhalacion; y (c) enlazar el
sensor y el dispositivo de manera que el sensor pueda comunicarse con el dispositivo y provocarle que suministre el
estimulo durante al menos parte de la fase espiratoria de la respiracion del sujeto. En algunas modalidades el aparato
comprende cualquiera de los componentes o caracteristicas descritos en la presente descripcion.

En algunos aspectos, un método comprende: suministrar un estimulo eléctrico a uno o mas del(de los) musculo(s) de
espiracion de un sujeto o al(alos) nervio(s) eferente(s) que suministra(n) dicho(s) musculo(s), para provocar la contraccion
aumentada de al menos alguno de dicho(s) musculo(s) selectivamente durante la fase espiratoria de la respiracion del
sujeto. En algunas modalidades el método comprende: (a) detectar cuando un sujeto exhala; y (b) suministrar dicho
estimulo para provocar la contraccion aumentada de al menos alguno de dicho(s) musculo(s) durante al menos parte de
la fase espiratoria de la respiracion del sujeto. En algunas modalidades el estimulo no se suministra mientras el sujeto
inhala.

En algunos aspectos, un aparato comprende: (a) un sensor adecuado para detectar cuando un sujeto exhala; y (b) un
dispositivo adaptado para suministrar un estimulo eléctrico a al menos alguno de los musculos de la espiracion del sujeto
durante al menos parte de la fase espiratoria de la respiracion del sujeto en respuesta a una sefial generada por dicho
sensor, en donde el estimulo es efectivo para provocar o aumentar la contraccion de dicho(s) musculo(s) durante al menos
parte de la fase espiratoria de la respiracion del sujeto. En algunas modalidades el sensor comprende un sensor de
pletismografia inductiva respiratoria y el dispositivo se adapta para suministrar un estimulo a al menos alguno de los
musculos abdominales del sujeto. En algunas modalidades el sensor, dispositivo, 0 ambos, se integran en una prenda o
cinturén. En algunas modalidades el sensor comprende un sensor piezoeléctrico y el dispositivo se adapta para suministrar
un estimulo a al menos algunos de los musculos abdominales del sujeto. En algunas modalidades el sensor estimula al
menos el recto abdominal. En algunas modalidades el aparato es capaz de operar en dos o0 mas modos, en donde al
menos un modo comprende suministrar, en respuesta a las sefiales generadas por dicho sensor, estimulos tactiles que
son suficientes para sentirse por el sujeto, pero no son efectivos para afectar la contraccion muscular espiratoria. En
algunas modalidades el tiempo de los estimulos tactiles se selecciona para solicitar que el sujeto exhale al menos un
volumen especificado o durante al menos un tiempo especificado.

En algunos aspectos, un aparato comprende: (a) un sensor adecuado para detectar cuando un sujeto exhala; y (b) un
dispositivo adaptado para suministrar un estimulo eléctrico a al menos alguno de los musculos de espiracion del sujeto
durante al menos parte de la fase espiratoria de la respiracion del sujeto en respuesta a una sefial generada por dicho
sensor, en donde al menos alguno de los estimulos son estimulos tactiles, y en donde el tiempo de los estimulos tactiles
se selecciona para solicitar que el sujeto exhale suficientemente para cumplir un objetivo. En algunas modalidades el
objetivo comprende exhalar al menos un volumen especificado o durante al menos un periodo de tiempo especificado.
En algunas modalidades el aparato comprende un controlador que determina un estimulo adecuado, en base al menos
en parte a analizar la respiracion del sujeto durante uno o mas ciclos de respiracion anteriores.

En algunos aspectos la invencién proporciona un cinturén estimulante muscular abdominal que comprende un sensor de
esfuerzo respiratorio. En algunas modalidades un cinturéon estimulante muscular abdominal comprende un sensor de
esfuerzo respiratorio que comprende un elemento de deteccion piezoeléctrico. En algunas modalidades el sensor de
esfuerzo respiratorio es una parte integral del cinturén estimulante muscular abdominal.

Descrito ademas esta un método para promover la fuerza muscular abdominal aumentada en un sujeto, el método que
comprende: (a) detectar cuando un sujeto inhala; y (b) estimular la contraccion de al menos uno de los musculos
espiratorios del sujeto durante al menos parte de la fase inhalatoria de la respiracién en respuesta a dicha deteccion. En
algunas modalidades el sujeto padece de un trastorno respiratorio obstructivo.
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Descrito ademas esta un método para ayudar en la respiracion de un sujeto en necesidad de la misma, el método que
comprende las etapas de: (a) detectar cuando un sujeto exhala; y (b) suministrar un estimulo tactil al sujeto durante al
menos parte de la fase espiratoria de la respiracion en respuesta a dicha deteccion, en donde el estimulo tactil sirve como
una sefal para ayudar al sujeto con sincronizar la contraccion de los musculos espiratorios del sujeto. En algunas
modalidades el sujeto se ha instruido para continuar la exhalacién o contraccion de los musculos exhalatorios mientras él
o ella continda sintiendo el estimulo. En algunas modalidades el método comprende determinar un estimulo adecuado
para suministrarse durante una exhalacién, en base al menos en parte al analisis de la respiracion del sujeto durante uno
0 mas ciclos de respiracion anteriores. En algunas modalidades el método comprende determinar si suministrar un
estimulo tactil o un estimulo que estimule la contraccidon de uno o mas musculos espiratorios durante una exhalacién, en
base al menos en parte a analizar la respiracion del sujeto durante uno o mas ciclos de respiracion anteriores. En algunas
modalidades el sujeto padece de COPD.

Todos los articulos, libros, solicitudes de patentes, patentes, otras publicaciones, sitios web, y bases de datos
mencionados en esta solicitud se incorporan en la presente descripcion por referencia. En el caso de un conflicto entre la
descripcion y cualquiera de las referencias incorporadas prevalecera la descripcion (que incluye cualquier modificacion a
la misma). A menos que se indique lo contrario, se usan en la presente descripcion significados de términos y abreviaturas
aceptados en la técnica. El término "exhalacién" se usa indistintamente con "expiracién", "fase espiratoria de la
respiracion”, o "exhalacion". El término "inhalacién" se usa indistintamente con "inspiracién”, "fase inspiratoria de la
respiracion”, o "inhalacion". Los encabezados de las secciones en la presente descripcion son sélo para conveniencia y
no deben entenderse que limitan la invencion.

Puede encontrase informacion no limitante sobre factores de riesgo, epidemiologia, patogenia, diagndstico, y control de
la COPD, por ejemplo, en "Global Strategy for the Diagnosis, Management, and Prevention of Chronic Obstructive
Pulmonary Disease" (actualizado en 2009) disponible en el sitio web Iniciativa mundial sobre la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, Inc. (GOLD) (www.goldcopd.org), referido ademas en la presente descripcion como el "GOLD Report",
las Directrices de la American Thoracic Society/European Respiratory Society (2004) disponibles en el sitio web ATS en
www.thoracic.org/clinical/copd-guidelines/resources/copddoc.pdf, referido en la presente descripcion como"ATC/ERS
Guidelines" y los libros de texto estandar de medicina interna tales como Cecil Textbook of Medicine (20ma edicion),
Harrison's Principles of Internal Medicine (17ma edicién) y/o libros de texto estandar que se enfocan en la medicina
pulmonar. La invencion se define en la reivindicacion 1 y la reivindicacion 11. Aspectos adicionales y modalidades
preferidas se definen en las reivindicaciones dependientes. Los aspectos, modalidades y ejemplos de la presente
descripcion que no caen bajo alcance de las reivindicaciones adjuntas no forman parte de la invencion y se proporcionan
simplemente para propdésitos ilustrativos. Ademas, los métodos para el tratamiento de un paciente presentados en la
presente descripcion se proporcionan soélo para propositos ilustrativos y no forman parte de la presente invencion.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 es un diagrama que ilustra diversos volumenes y capacidades pulmonares asociados con la respiracion. Las
definiciones e informacion sobre métodos Utiles para medir estos voliumenes y capacidades se encuentran, por ejemplo,
en el ATS/ERS Task Force Standardisation of Lung Function Testing: Standardisation of the measurement of lung volumes
(2005).

La Figura 2 es un grafico que muestra los voliumenes y capacidades respiratorios estaticos ilustrativos de un humano
adulto sano (izquierda) y un humano adulto con COPD (derecha). Se entendera que hay variabilidad tanto entre individuos
sanos como personas con COPD.

La Figura 3 es un diagrama de bloques de un aparato para proporcionar estimulacion eléctrica a los musculos espiratorios
de un sujeto, por ejemplo, en sincronia con la exhalacion.

Descripcion detallada de ciertas modalidades de la invencion

La presente invencion proporciona aparatos y métodos de uso para ayudar a la respiracion de individuos que padecen de
enfermedades respiratorias obstructivas. Las enfermedades respiratorias obstructivas son trastornos en los que la
limitacién de flujo de aire es una caracteristica prominente y definitoria. La enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(COPD) abarca un espectro de afecciones caracterizadas por la limitacion de flujo de aire que no es completamente
reversible incluso con terapia y generalmente es progresiva. Los sintomas de la COPD incluyen disnea (dificultad para
respirar), tolerancia al ejercicio disminuida, tos, produccion de esputo, sibilancia, y opresion en el pecho. Las personas
con COPD pueden experimentar episodios de empeoramiento agudo (por ejemplo, que se desarrollan durante el curso
de menos de una semana y a menudo durante el curso de 24 horas o menos) de los sintomas (denominados
exacerbaciones de la COPD) que pueden variar en frecuencia y duraciéon y se asocian con la morbilidad significativa.
Pueden desencadenarse por eventos tales como infeccidn respiratoria, exposicion a particulas nocivas, o pueden tener
una etiologia desconocida. El tabaquismo es el factor de riesgo mas comunmente encontrado para la COPD, y otras
exposiciones por inhalacion pueden contribuir ademas al desarrollo y progresion de la enfermedad. El rol de los factores
genéticos en la COPD es un area de investigacion activa. Un pequefio porciento de pacientes con COPD tiene una
deficiencia hereditaria de antitripsina alfa-1, un inhibidor de circulacion importante de las serina proteasas, y esta
deficiencia puede conducir a una forma rapidamente progresiva de la enfermedad.
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Las caracteristicas fisiopatoldgicas caracteristicas de la COPD incluyen estrechamiento de y cambios estructurales en las
vias respiratorias pequefias y destruccion del parénquima pulmonar (en particular alrededor de los alvéolos), mas
comunmente debido a inflamacién crénica. La limitacion de flujo de aire crénica observada en la COPD implica tipicamente
una mezcla de estos factores, y su importancia relativa en la contribucién a la limitacion de flujo de aire y los sintomas
varia de persona a persona. El término "enfisema" se refiere al agrandamiento de los espacios aéreos (alvéolos) distales
a los bronquiolos terminales, con destruccion de sus paredes. Debe sefialarse que el término "enfisema" se usa a menudo
clinicamente para referirse a la afeccion médica asociada con tales cambios patolégicos. Algunos individuos con COPD
tienen bronquitis crénica, que se define en términos clinicos como una tos con produccién de esputo en la mayoria de los
dias durante 3 meses de un afio, durante 2 afios consecutivos. El asma es otro trastorno respiratorio obstructivo, sin
embargo, la obstruccion generalmente es (al menos inicialmente) reversible, es decir, con terapia y/o entre "ataques" de
asma el flujo de aire a través de las vias respiratorias de personas con asma es tipicamente normal, y por lo tanto estos
individuos no tienen COPD. Sin embargo, particularmente si el asma se deja sin tratar, la inflamacién cronica asociada
con la enfermedad puede conducir a la remodelacién de las vias respiratorias, que provoca la obstrucciéon de las vias
respiratorias para volverse al menos en parte irreversible de manera que el paciente asmatico puede entonces tener un
flujo de aire anormal incluso entre ataques. Por lo tanto, se consideran que los individuos asmaticos con un componente
fijo de obstruccion de las vias respiratorias tienen COPD.

Los cambios fisiopatolégicos que tienen lugar en la COPD tienen una variedad de efectos deletéreos sobre la ventilacion
(movimiento de aire dentro y fuera de los pulmones) y la mecanica de la respiracion. La pérdida de las paredes alveolares
y las conexiones a las vias respiratorias pequefias disminuyen el retroceso elastico del pulmoén. El retroceso elastico
disminuido, junto con el estrechamiento de las vias respiratorias, reduce la capacidad de las vias respiratorias para
permanecer abiertas durante la exhalacion. Por lo tanto, las vias respiratorias tienden a colapsar mas temprano durante
la exhalacion. El colapso de las vias respiratorias pequefas durante la exhalacion impide el flujo de aire (a veces referido
como "limitaciéon del flujo espiratorio” (EFL)), y como un resultado el aire queda atrapado en los pulmones lo que conduce
a la hiperinflacién pulmonar. Se considera que esta presente la hiperinflacion cuando el volumen de gas en el(los)
pulmoén(es) se aumenta en comparacion con el valor previsto para individuos emparejados, sanos. En particular, los
pacientes con COPD tienen un volumen pulmonar de fin de espiracion significativamente aumentado en comparacién con
los controles sanos, que pueden resultar en una capacidad pulmonar total (TLC) aumentada (vea la Figura 2). Como se
conoce en la técnica, el "volumen pulmonar de fin de espiracion" (EELV) (cuyo término se usa indistintamente en la
presente descripcion con "capacidad residual funcional" (FRC)) se refiere al volumen de gas que permanece en los
pulmones después de la espiracién pasiva. El EELV puede medirse como se conoce en la técnica, por ejemplo, mediante
el uso de la técnica de dilucién de helio, la prueba de lavado de nitrégeno de respiracion tnica o multiple, la pletismografia
corporal, la planimetria radiografica, la exploracion por CT, u otros métodos adecuados. La técnica de presion espiratoria
negativa (NEP) puede usarse para el diagnédstico o la evaluacion de EFL. Mediante el uso de este método, el grado de
EFL presente se evalua al examinar la proporcion de la fase espiratoria sobre la que la frecuencia de flujo de aire no
cambia cuando se aplica una presion negativa pequefia en la boca. Esta técnica tiene varias escalas de medicion, que
incluye una escala de 3 puntos, una escala de 5 puntos, y una escala continua.

El volumen tidal (TV) permanece frecuentemente relativamente normal en personas con COPD, pero la respiracion tidal
tiene lugar a volumenes pulmonares mayores de lo normal (vea la Figura 2) como un resultado del aumento en el EELV.
El volumen residual (RV), el volumen de aire dejado en los pulmones después de la espiracion completa, a menudo se
aumenta en la COPD, ya que es la capacidad pulmonar total, mientras la capacidad vital permanece relativamente normal.
La hiperinflacion puede reflejarse por diversos signos en el examen fisico, por ejemplo, costillas relativamente
horizontales, térax en "forma de barril", abdomen protuberante. La hiperinflacion estatica se refiere a la hiperinflacién que
ocurre en reposo y a menudo se vuelve mas pronunciada a medida que progresa la COPD. La hiperinflacién dinamica se
refiere al aumento agudo y variable en la hiperinflaciéon (por ejemplo, como se refleja por el EELV) por encima de su valor
de referencia y puede ocurrir, por ejemplo, durante el ejercicio y las exacerbaciones de la COPD. Puede evaluarse al
medir la capacidad inspiratoria (IC).

La COPD puede conducir a una variedad de cambios en la mecanica de la respiracion. Bajo condiciones fisiologicas
normales en individuos sanos, la inspiracion es un proceso activo mientras la espiraciéon es pasiva durante el reposo. El
diafragma es el musculo mas importante de la inspiracion. Se mueve hacia abajo al contraerse, que fuerza el contenido
del abdomen hacia abajo y hacia delante y provoca que aumente la dimension vertical de la cavidad toracica. En adicion,
las costillas se levantan hacia arriba y hacia afuera lo que provoca que la caja toracica se ensanche. Los musculos
intercostales externos, que conectan las costillas adyacentes, funcionan ademas en la inspiracion al tirar de las costillas
hacia arriba y hacia adelante, por lo tanto, se contribuye a aumentar las dimensiones del térax. El aumento en las
dimensiones toracicas crea una presion negativa dentro de los pulmones, lo que resulta en una entrada de aire. Debido a
su elasticidad, en individuos sanos bajo condiciones fisiolégicas normales el pulmoén y la pared toracica vuelven a sus
posiciones de equilibrio después de la expansion que tiene lugar durante la inspiracion. Por lo tanto, la exhalacion ocurre
pasivamente. Durante el ejercicio u otras situaciones en las que se requiere la respiracion aumentada, la exhalacién es
un proceso activo que implica la contraccion de al menos algunos de los musculos de la espiracién, por ejemplo, los
musculos intercostales internos, los musculos abdominales (recto abdominal, oblicuo externo, oblicuo interno, toracico
abdominal). En las personas con COPD, la espiracion pasa a depender cada vez de manera aumentada de los musculos
espiratorios, particularmente en la fase espiratoria final. En adicién, el aumento en el EELV que ocurre en la COPD
requiere que los musculos de la inspiracion (diafragma e intercostales externos) operen a un volumen mayor que de lo
contrario seria el caso. La presion de fin de espiracion (PEEPI) positiva "intrinseca”, denominada ademas auto PEEP, a
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menudo se aumenta en personas con COPD y constituye una carga de umbral inspiratorio sobre los musculos
respiratorios, que aumenta el trabajo para respirar. Por lo tanto, por una variedad de razones, los pacientes con COPD a
menudo gastan considerablemente mas esfuerzo y energia en la respiracion que los individuos sanos.

La presente invencion abarca el reconocimiento de que las enfermedades respiratorias obstructivas pueden tratarse al
aplicar un estimulo al térax inferior y/o el abdomen de un sujeto durante la fase espiratoria de la respiracion. El térax
inferior se refiere a la region del térax en o por debajo del 7™ espacio intercostal. En algunos aspectos, las caracteristicas
de la invenciéon suministran un estimulo al térax inferior y/o abdomen de un sujeto con una enfermedad respiratoria
obstructiva, en donde el estimulo es efectivo para ayudar al sujeto con la exhalacion. En algunos aspectos, la invencion
proporciona un método que comprende detectar cuando un sujeto (por ejemplo, un sujeto con un trastorno respiratorio
obstructivo), exhala y suministrar un estimulo al térax inferior o abdomen del sujeto en base al menos en parte a la
deteccion. En muchas modalidades, el estimulo se suministra al térax anterior inferior y/o al abdomen. En modalidades
particulares, el estimulo se suministra a al menos algunos musculos abdominales. En algunos aspectos, el método
inventivo reduce el EELV del sujeto. La invencion proporciona un método que comprende detectar cuando un sujeto (por
ejemplo, un sujeto con trastorno respiratorio obstructivo) exhala y suministrar un estimulo al sujeto. Por lo tanto, el método
inventivo comprende suministrar un estimulo "en sincronia" o "en fase" con la exhalacién de un sujeto en base detectar
uno o mas indicadores de la respiracion del sujeto. En algunas modalidades, el estimulo es efectivo para ayudar al sujeto
con la exhalacion. En algunas modalidades el estimulo es efectivo en el entrenamiento de los musculos espiratorios para
ganar fuerza y resistencia. En algunas modalidades un sistema de retroalimentacion entre un sensor (que detecta cuando
el paciente exhala) y el estimulo de estimulacion muscular le ensefia al paciente a usar los musculos adecuados para
ayudar en la espiracion.

Como se describe adicionalmente en la presente descripcion, la invencion proporciona ademas, en algunos aspectos, el
aparato adecuado para su uso en uno o mas métodos de la invencion. Por lo tanto, en un aspecto, la invencién proporciona
un aparato que comprende: (a) un sensor adecuado para detectar cuando un sujeto exhala; y (b) un dispositivo adaptado
para suministrar un estimulo al térax o abdomen del sujeto durante al menos parte de la fase espiratoria de la respiracion
del sujeto en respuesta a una sefial generada por dicho sensor. En algunas modalidades, el aparato comprende un sensor
y un dispositivo de estimulo que se integran o son facilmente integrables en una Unica unidad, tal como un cinturén, que
es para llevar puesto alrededor de la cintura de un sujeto. Tanto (a) como/o (b) pueden ser implantables o colocarse sobre
la superficie de la piel.

En algunas modalidades, el método inventivo aumenta la accién natural de los musculos de la exhalacion al estimularlos
eléctricamente o magnéticamente o al suministrar un estimulo mecanico al térax anterior inferior y/o el abdomen. En
algunas modalidades, un estimulo eléctrico suministrado al(a los) musculo(s) de la espiraciéon y/o al(a los) nervio(s)
motor(es) que suministran ese(esos) musculo(s) aumentara la fuerza de contraccion durante la espiracion en comparacion
con la fuerza que se generaria en el ausencia del estimulo. El estimulo eléctrico puede, por ejemplo, provocar el
reclutamiento de un numero mayor de unidades motoras de uno o mas musculos espiratorios que se estimularian como
un resultado del impulso nervioso motor tipico de un sujeto y/o provocar la contraccion de uno o mas musculo(s) o
porcidn(es) de uno o mas musculo(s) que de lo contrario no se contraerian sustancialmente. Sin desear atarse por ninguna
teoria, en algunas modalidades un estimulo eléctrico puede servir para estimular automaticamente los musculos que estan
bajo control voluntario; por lo tanto, el sujeto no necesitara ejercer el control volitivo para provocar que tal(es) musculo(s)
se contraiga(n). Un estimulo mecanico puede comprender la compresién mecanica del térax anterior inferior y/o abdomen,
lo que provoca un aumento en la presion intratoracica y, en al menos algunas modalidades, lo que ayuda de esta manera
en la exhalacion.

En algunas modalidades de la invencion, el efecto del estimulo es desplazar el volumen al que ocurre la ventilacion tidal
hacia abajo. Un aspecto de la invencion es el reconocimiento de que la inhalaciéon a volimenes pulmonares inferiores
puede reducir la tension sobre los musculos de la inspiracion, y por lo tanto un estimulo suministrado a los musculos de
la exhalacion tiene el potencial para mejorar la inspiracion. Por ejemplo, la hiperinflacion necesita respirar en rangos
mayores del volumen pulmonar donde los musculos inspiratorios son funcionalmente mas débiles. La hiperinflacion
deprime la cupula del diafragma. En algunos aspectos, el uso de un aparato inventivo reduce tal depresion del diafragma.
El uso de un aparato inventivo puede, al reducir la hiperinflacion, permitir que las fibras del(de los) musculo(s)
inspiratorio(s), por ejemplo, el diafragma, operen dentro de una porcidon mas éptima de su relacion duracion-tension. El
método inventivo puede reducir la fatiga muscular inspiratoria y/o espiratoria en pacientes con COPD. En pacientes con
COPD el atrapamiento de aire en los pulmones aumenta grandemente durante el ejercicio ya que los pacientes respiran
mas rapidamente, lo que reduce el tiempo disponible para exhalar y/o provoca que los pacientes comiencen a inhalar
antes que se logre la exhalacion completa. El método inventivo puede reducir esta hiperinflacion dinamica, por ejemplo,
al provocar que el aire salga de los pulmones mas rapidamente durante al menos parte de la exhalaciéon que de lo contrario
seria el caso y/o al reducir el EELV del sujeto que existe al comienzo del ejercicio.

Una caracteristica de ciertos aspectos de la invencion es que el estimulo (ya sea eléctrico o mecanico) se sincroniza
adecuadamente en relacion con la espiracion natural del sujeto para resultar en uno o mas beneficios para el sujeto. Sin
limitar la invencién de ninglin modo, el estimulo puede resultar en (a) un EELV disminuida en comparacion con el EELV
del sujeto en la ausencia del estimulo y/o (b) una frecuencia de flujo espiratorio aumentada durante al menos una porcion
de la exhalacién que seria el caso en la ausencia del estimulo. Sin embargo, el estimulo preferentemente no hace
significativamente mas dificil la inhalacion para el sujeto. En al menos algunas modalidades, el estimulo no aumenta el
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trabajo asociado con la inspiracién y/o no hace que la inspiracion se sienta subjetivamente mas dificil para el sujeto. En
algunas modalidades, el estimulo realmente hace la inhalacion mas facil para el sujeto, por ejemplo, reduce la tension en
al menos algunos musculos durante la inhalacién y/o hace que la inhalacion se sienta subjetivamente mas facil para el
sujeto. El método inventivo, en algunas modalidades, evita estimular los musculos de la espiracién o comprimir
mecanicamente el térax inferior anterior o abdomen mientras el sujeto inhala (o cualquiera de tales estimulos esta por
debajo del nivel umbral requerido para producir contracciéon o compresion muscular significativa durante la inhalacion) y/o
evita estimular significativamente los muasculos de la inspiracion mientras el sujeto exhala (o cualquiera de tales estimulos
esta por debajo del nivel umbral requerido para producir contraccion significativa de los musculos de la inspiracion durante
la exhalacién). En muchas modalidades, los musculos de la inspiracién no se estimulan durante ya sea la exhalacion o la
inspiracion (o cualquiera de tales estimulos esta por debajo del nivel umbral requerido para producir contraccion
significativa de los musculos de la inspiracion). Sin embargo, como se describe en la presente descripcion, sin desear
atarse por ninguna teoria, el sujeto también puede beneficiarse durante la inhalacion. El método inventivo puede o puede
no resultar en una alteracion en el EELV promedio del sujeto en comparacion con el EELV promedio del sujeto en la
ausencia del estimulo. El método inventivo puede o puede no resultar en una alteracién en el TV promedio del sujeto en
comparacion con el TV promedio del sujeto en la ausencia del estimulo. El método inventivo puede o puede no resultar
en una alteracion en la frecuencia respiratoria (RR) promedio del sujeto. Por ejemplo, algunas personas que padecen de
una enfermedad pulmonar obstructiva tal como la COPD toman respiraciones frecuentes, superficiales en un esfuerzo
para compensar la afeccion. El método inventivo puede restaurar un patrén de respiracion mas normal en tales personas
(por ejemplo, el TV mas alto y la RR mas baja). En otras personas que padecen de una enfermedad pulmonar obstructiva,
el TV y la RR en reposo promedio pueden ser aproximadamente normales (el TV en reposo normal a menudo se estima
en aproximadamente 500 ml y la RR en reposo normal a menudo se estima en aproximadamente 12-20 por minuto, para
humanos adultos), y el método inventivo puede no afectar significativamente estos valores.

Puede aplicarse un método inventivo durante periodos de tiempo variables. Tal periodo de tiempo puede referirse como
una "sesion". Por ejemplo, y sin limitacion, una sesion puede durar entre aproximadamente 30 minutos y aproximadamente
12 horas. En algunas modalidades, una sesién dura entre 1y 6 horas. En algunas modalidades, una sesién dura entre 1
minuto y 30 minutos. En algunas modalidades una sesién comprende multiples subsesiones en las que se suministran
estimulos efectivos para mejorar la contraccion muscular espiratoria durante un periodo de tiempo relativamente corto,
por ejemplo, de 1-5 0 5-10 minutos, que alterna con periodos de tiempo durante los que no se suministran estimulos
efectivos para mejorar la contraccion muscular exhalatoria. La duracion y/o el numero de subsesiones y/o periodos de
tiempo entre subsesiones pueden variar independientemente. Como un ejemplo, pueden aplicarse 6 subsesiones, cada
una que dura 5 minutos, durante una sesién que dura 1 hora, con periodos de 5 minutos entre subsesiones. En algunas
modalidades, la duracién y/o el numero de subsesiones y/o periodos de tiempo entre subsesiones se predeterminan antes
del comienzo de una sesion. En algunas modalidades, la duracién y/o el nimero de subsesiones y/o los periodos de
tiempo entre subsesiones se determinan al menos en parte por el aparato durante una sesién en base al menos en parte
a la entrada de un sensor que proporciona informacién sobre la respiracion o la actividad fisica del sujeto. Sin limitar la
invencion de ninguin modo, se sefiala que al menos algunos efectos beneficiosos pueden ocurrir gradualmente después
que se ha aplicado el estimulo durante un numero de respiraciones como, por ejemplo, el aire atrapado se expulsa
lentamente de los pulmones durante un periodo de tiempo. Por lo tanto, uno o mas beneficios pueden sélo volverse
evidentes algun tiempo después de que ha comenzado una sesion particular. Ademas, sin desear atarse por ninguna
teoria, al menos algunos efectos beneficiosos pueden durar durante un periodo de tiempo después que el estimulo ya no
se aplique (es decir, después del final de una sesion particular). En otras palabras, el sujeto puede experimentar un
periodo de beneficio continuo sin la aplicacion continua del estimulo. En algunas modalidades, las sesiones se sincronizan
suficientemente juntas para que la afeccion del sujeto permanezca al menos algo mejorada durante el periodo de tiempo
entre sesiones. Debe entenderse que la invencion no depende de los resultados logrados, que pueden razonablemente
esperarse que varien entre diferentes sujetos.

El momento del suministro del estimulo dentro del ciclo respiratorio y sus caracteristicas, por ejemplo, la duracion y la
fuerza, pueden variar. Por ejemplo, uno o mas de este(estos) parametro(s) puede(n) seleccionarse de manera la
contraccion aumentada de uno o mas musculo(s) de la espiracion o la compresiéon aumentada del térax anterior inferior
y/o el abdomen ocurrira principalmente durante la primera mitad o principalmente durante la segunda mitad de la fase
espiratoria. En algunas modalidades, el estimulo se suministra durante cada ciclo respiratorio, mientras en otras
modalidades el estimulo puede suministrarse menos frecuentemente, por ejemplo, cada segunda, tercera, cuarta, o quinta
respiracion, o los estimulos sucesivos suministrados de acuerdo con un protocolo de estimulo pueden separarse por
diferentes niumeros de respiraciones. En algunas modalidades, la estimulacion se suministra entre 12-20 veces por minuto,
entre 6-12 veces por minuto, o entre 3 y 6 veces por minuto. En algunas modalidades, el estimulo puede suministrarse
sustancialmente a lo largo de la exhalacion o durante sélo una porcién de la fase espiratoria de la respiracion, por ejemplo,
durante la primera o segunda mitad de una exhalacion. En algunas modalidades el suministro del estimulo comienza una
cantidad de tiempo predeterminada después del final de la inspiracién o una cantidad de tiempo predeterminada después
del inicio de la exhalacion. El estimulo puede suministrarse durante uno o mas intervalos de tiempo durante una
exhalacion, cuyos intervalos de tiempo pueden separarse por intervalos en los que no se suministra el estimulo. Ademas,
la magnitud del estimulo puede variar continuamente o discretamente durante tal(es) intervalo(s) de tiempo. Los
parametros pueden seleccionarse, por ejemplo, para optimizar o mejorar la comodidad y/o eficacia para un sujeto o
situacion particular (por ejemplo, ejercicio vs descanso; despierto vs dormido). En algunas modalidades, no se suministra
un estimulo eléctrico o magnético al(a los) musculo(s) espiratorio(s) o los nervios eferentes que lo(s) suministra(n) durante
la inspiracion (o la magnitud de cualquier estimulo eléctrico o magnético suministrado durante la inspiracién no es
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suficiente para provocar la contraccion del(de los) musculo(s) de espiracion) y el térax anterior inferior y el abdomen no
se comprimen mecanicamente durante la inspiracion.

En algunas modalidades, el método comprende proporcionar medios mediante los que un individuo puede controlar al
menos aspectos del estimulo. Por ejemplo, un aparato inventivo puede tener un dispositivo de control que permite que un
individuo (por ejemplo, el sujeto, un cuidador, etc.) encienda o apague el aparato y/o seleccione configuraciones
particulares. El aparato puede tener multiples configuraciones preprogramadas que permiten que uno o mas parametro(s)
o combinaciones de parametros para el estimulo se seleccionen por un individuo en base, por ejemplo, a la preferencia
personal, la comodidad, los objetivos terapéuticos, y/o el nivel de actividad. Ejemplos de situaciones en las que pueden
usarse diferentes parametros de estimulo y/o procedimientos de acondicionamiento de sefales incluyen, por ejemplo,
dormir, respirar tranquilo mientras esta despierto (por ejemplo, en cualquiera de diversas posturas tales como acostado,
sentado, o de pie), ejercicio leve que tiene un patrén regular (por ejemplo, caminar con pocas o ninguna interrupcion),
ejercicio leve que tiene un patrén irregular (por ejemplo, actividades durante las que el sujeto comienza y deja de caminar
0 moverse, por ejemplo, relativamente a menudo o en momentos impredecibles), etc. En algunos aspectos, un aparato o
método descrito en la presente descripcion selecciona parametros de estimulo y/o procedimientos de acondicionamiento
de sefales en base al menos en parte al patrén de respiracion, postura, y/o patron de actividad fisica de un sujeto. En
algunos aspectos, un aparato o método descrito en la presente descripcién aplica parametros de estimulo y/o
procedimientos de acondicionamiento de sefales seleccionados en base al menos en parte al patron de respiracion,
postura, y/o patrén de actividad fisica de un sujeto. Como se describe adicionalmente mas abajo, en algunas modalidades
un aparato es capaz de distinguir entre diferentes patrones de respiracion, posturas, y/o patrones de actividad fisica en
base al menos en parte a la entrada de uno o mas sensores. En algunas modalidades un método comprende distinguir
entre diferentes patrones de respiracion, posturas, y/o patrones de actividad fisica en base al menos en parte a analizar
la entrada de uno o mas sensores y, en algunas modalidades, suministrar un estimulo adecuado en base al menos en
parte a tal analisis

El aparato puede ser programable de manera que los parametros para suministrar el estimulo puedan personalizarse para
un sujeto particular y almacenarse, de manera que un usuario podra ser capaz de seleccionar convenientemente esa
combinacion de parametros en el futuro. En algunas modalidades el aparato comprende medios para recibir y/o responder
a una entrada de voz. Por ejemplo, el aparato puede comprender o acceder al software de reconocimiento de voz. En
algunas modalidades pueden otorgarse instrucciones al aparato (por ejemplo, encender y apagar, seleccionar un
protocolo de estimulacion particular, etc.) al menos en parte oralmente.

El aparato y los métodos inventivos pueden implementarse mediante el uso de una variedad de diferentes componentes,
que pueden combinarse en una variedad de diferentes modos. Un aspecto de la invencion radica en el enlace de diversos
componentes (por ejemplo, el sensor, el dispositivo de estimulo), por ejemplo, por medio de una interfaz adecuada, de
manera que el aparato como un todo funcionara como se describe en la presente descripcion. La electrénica adecuada
para interactuar un sensor adecuado para detectar cuando un sujeto exhala y un dispositivo para proporcionar un estimulo
son un aspecto de la invencion. Una interfaz puede implementarse mediante el uso de hardware, software, o una
combinacion de hardware y software, y puede comprender componentes analdgicos y/o digitales. Puede proporcionarse
la funcionalidad de procesamiento y andlisis de sefiales adecuada. Una interfaz puede comprender uno o mas
componentes electronicos tales como uno o mas amplificadores, filtros, rectificadores, detector(es) maximo(s),
interruptores, convertidor analdgico a digital, conectores (por ejemplo, DIN, XLR, etc.), alambres, cables, etc. En algunas
modalidades un aparato comprende, por ejemplo, como parte de la interfaz, una unidad de acondicionamiento de sefiales.
En algunas modalidades una unidad de acondicionamiento de sefiales comprende uno o mas amplificadores y uno o mas
filtros. El(Los) amplificador(es) puede(n), por ejemplo, proporcionar una ganancia de amplificacion de sefial de 1000 a
5000 en algunas modalidades. En algunas modalidades un aparato comprende, por ejemplo, como parte de una unidad
de acondicionamiento de sefial, uno o mas filtro(s) de paso alto y/o uno o mas filtro(s) de paso bajo. El(Los) filtro(s) de
paso alto puede(n), por ejemplo, tener una frecuencia de corte en la region de 0 Hz a 1 Hz. El(Los) filiro(s) de paso bajo
pueden tener, por ejemplo, una frecuencia de corte en la region de 10 Hz a 70 Hz. Tal(es) filtro(s) puede(n) ser util(es),
por ejemplo, para eliminar o reducir el ruido u otros artefactos. En algunas modalidades pueden utilizarse diferentes
procedimientos de acondicionamiento de sefiales de acuerdo con la configuracion. Por ejemplo, pueden usarse diferentes
procedimientos de acondicionamiento de sefiales para detectar o eliminar artefactos de movimiento si un sujeto camina,
respira tranquilamente mientras esta despierto, duerme, etc.

La Figura 3 muestra un diagrama de bloques ilustrativo de un aparato en ciertas modalidades. Como se representa en la
Figura 3, un aparato ilustrativo comprende el sensor 10, que proporciona una entrada a la unidad de acondicionamiento
de sefiales 20. La unidad de acondicionamiento de sefiales 20 procesa la sefal (por ejemplo, mediante el uso de
instrumentacion tal como un amplificador, filtro(s), etc.). La sefial procesada sirve como entrada al controlador 30. El
controlador 30 analiza la sefial, determina si y cuando proporcionar una salida al estimulador eléctrico 40, y suministra
una salida al estimulador eléctrico 40 como sea adecuado. El estimulador eléctrico 40 genera un estimulo eléctrico que
se suministra a un sujeto a través del(de los) electrodos(s) 50. En algunas modalidades la unidad de control 30 recibe
entradas adicionales, tal como desde una unidad de control de usuario (no representada en la Figura 3) o desde uno o
mas sensor(es) adicional(es) o unidad(es) de acondicionamiento de sefiales que procesan sefiales desde tal(es)
sensor(es) (no representados en la Figura 3). Por ejemplo, en algunas modalidades el controlador 30 recibe una entrada
desde una unidad de control del usuario que selecciona uno o mas parametros de estimulo o selecciona un protocolo de
estimulo o modo de estimulo particular. En algunas modalidades el controlador 30, en adicidon a proporcionar la entrada
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al estimulador eléctrico 40, proporciona entrada a uno o mas dispositivos tales como un ordenador, pantalla, unidad de
almacenamiento de datos, dispositivo de transmisién electrénica, etc.

Los materiales, componentes, y partes para su uso en un aparato de la invencion pueden seleccionarse para proporcionar
un aparato portatil comodo, relativamente liviano, que pueda usarse convenientemente por un sujeto. En algunas
modalidades, los materiales, componentes, y partes pueden seleccionarse de manera que el peso total del aparato sea
menor que o igual a aproximadamente 0,5 kg - 2 kg. En algunas modalidades, el aparato es para llevar puesto y
suficientemente ligero de manera que, en al menos en algunas modalidades, el sujeto pueda llevar a cabo la mayoria de
las actividades de la vida diaria mientras usa el dispositivo. En algunas modalidades, el aparato es simple y conveniente
para que un sujeto se ponga y use, de manera que el sujeto puede emplear el aparato con una ayuda minima o sin ayuda.

En algunas modalidades, el aparato de la invencion recopila, almacena, analiza, muestra, y/o transmite datos fisiolégicos
del sujeto en adicion a proporcionar las funciones de deteccion de la exhalacion y el suministro de estimulo descritas en
la presente descripcion. El aparato inventivo puede, en algunas modalidades, usarse para detectar diversas
caracteristicas de la respiracion del sujeto (en adicion a la deteccion requerida para determinar cuando el sujeto exhala)
y/o para detectar o medir otra(s) variable(s) fisiolégica(s) o eventos tales como palpitacion, presion arterial, saturacion de
oxigeno, temperatura, etc. El aparato puede, por ejemplo, detectar, recopilar, opcionalmente analizar, almacenar, y/o
transmitir, frecuencia de respiracion, volumen tidal, trabajo de respiracion, eventos tales como tos, y/o cualquier otra(s)
variable(s) o evento(s) fisioldgico(s) de interés. La informacion puede, por ejemplo, almacenarse en el aparato,
descargarse a un ordenador o dispositivo de almacenamiento de datos, y/o transmitirse a una ubicacién remota (por
ejemplo, de manera inalambrica) ya sea directamente por el aparato o por dicho ordenador. En algunas modalidades, la
tecnologia usada en el LifeShirt® (VivoMetrics; Ventura, CA) se usa o modifica para su uso en el aparato de la invencion,
por ejemplo, para propositos de deteccion, recopilacion de datos, y/o transmision de datos. El aparato puede proporcionar
el monitoreo util de variables relacionadas con la salud (por ejemplo, parametros cardiacos) en adicién a ayudar al sujeto
con la respiracion. La ubicacion remota puede ser, por ejemplo, una instalacion donde los equipos estan disponibles para
evaluar los datos y/o responder a o iniciar una alerta, un centro de almacenamiento de datos, etc. Puede ocurrir una
transmision electronica sobre una red de comunicaciones, por ejemplo, el Internet. En algunas modalidades una ubicacion
remota esta al menos a 1 km de distancia.

Un "ordenador" en el contexto de la presente invencion puede ser, por ejemplo, un teléfono inteligente, un asistente digital
personal, un ordenador personal (que puede ser ordenador portatil, de escritorio, portatil, u ordenador de tableta), etc.
Opcionalmente, un aparato de la invencion interactia con un ordenador que puede comprender o conectarse a una
pantalla, teclado, ratdn, u otros periféricos. Opcionalmente, la informacion indicativa de la respiracion y/o indicativa de la
operacion de un aparato inventivo pueden mostrarse visualmente. Por ejemplo, pueden mostrarse formas de onda
asociadas con la respiracion y/o pueden mostrarse parametros de estimulo. En algunas modalidades, pueden mostrarse,
uno o mas volumenes o capacidades pulmonares, trabajo de respiracion, movimiento o esfuerzo respiratorio informado
por un sensor, y/o frecuencia respiratoria, o cualquier variable fisioldgica de interés. Por lo tanto, la invencion proporciona
un sistema que comprende cualquier aparato como se describe en la presente descripcion y un ordenador que se
comunica con el aparato ya sea a través de una conexion fisica o de manera inalambrica.

Se describen en la presente descripcion descripciones no limitantes de materiales, componentes, partes, y enfoques de
implementacion ilustrativos que pueden usarse en el aparato y/o métodos inventivos, por ejemplo, en las secciones mas
abajo. Debe entenderse que la invencion abarca el uso de diferentes materiales, componentes, partes, y/o medios de
implementacion. Los componentes, partes, materiales, etc. pueden combinarse libremente en cualquier combinacion
razonable, y el aparato y los métodos que resultan del uso de los mismos estan dentro del alcance de la invencion. En
algunos aspectos, la invencién abarca la modificacion de diversos componentes o partes, por ejemplo, componentes o
partes comercialmente disponibles, para facilitar su uso en un aparato y/o método de la invencién. Tales componentes o
partes modificados son aspectos de la invencion.

Métodos y sensores para detectar la exhalacion

Pueden usarse una variedad de enfoques y tipos de sensores para detectar cuando un sujeto exhala. En general, un
sensor de uso en la presente invencion detecta cualquiera de una variedad de cantidades fisicas que varian durante la
respiracion y genera una sefial, tipicamente una sefial eléctrica, indicativa de la magnitud de la cantidad fisica y/o indicativa
de una frecuencia de cambio en la magnitud de la cantidad fisica. Por lo tanto, el sensor puede comprender un elemento
de identificacion o deteccion y un elemento transductor, en donde el elemento transductor convierte, por ejemplo, energia
mecanica en energia eléctrica y proporciona una sefial de salida en la forma de una tension o corriente. Tal(es)
elemento(s) puede(n) ubicarse al menos en parte en una carcasa adecuada, que puede componerse, por ejemplo, al
menos en parte de material adecuado de tela, plastico, u otro. La carcasa puede proporcionar medios para conectar el
sensor a un componente del aparato o a un sujeto. En algunas modalidades los sensores pueden ser implantables y
detectar una o mas caracteristicas de manera intracorpérea (por ejemplo, al detectar presion intraabdominal). El(Los)
elemento(s) implantable(s) y/o su carcasa puede(n) hacerse al menos en parte de materiales biocompatibles adecuados
para la implantacion. Las descripciones en la presente descripcion de diversas modalidades y sensores disponibles para
detectar la respiracién no se pretenden que entren en conflicto con la comprension de los expertos en la técnica y no
deben interpretarse como que limitan la invencion.
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En algunas modalidades de la invencion, el flujo de aire se mide mediante el uso, por ejemplo, de uno o mas sensores de
presion y/o temperatura. Por ejemplo, un sensor térmico (que puede comprender un termistor o material piroeléctrico (por
ejemplo, cristal piroeléctrico)) genera una sefial en base a los cambios de temperatura accionados por el aire caliente de
la exhalacion y el aire comparativamente frio de la inhalacion que pasa sobre el sensor y puede usarse para determinar
cuando un sujeto exhala. Un sensor de flujo de aire en base a la presion genera una sefial en respuesta a los cambios de
presién producidos por la inhalaciéon y exhalacion y del mismo modo pueden usarse para determinar cuando un sujeto
exhala. Los sensores de presion y/o temperatura pueden colocarse nasalmente u oralmente.

En algunas modalidades, se detecta un cambio en una o mas dimensién(es) del térax o abdomen a medida que un
individuo exhala y/o inhala. La(s) dimensién(es) puede(n) incluir una o mas de las tres dimensiones principales del pecho:
anteroposterior, transversal y vertical. Por lo tanto, tales mediciones pueden detectar el movimiento asociado con la
inhalacion/exhalacion y/o el cambio de volumen del térax y/o abdomen que ocurre con la respiracion. Un sensor puede
comprender materiales piezoeléctricos, de guia de onda 6ptica, y/o electroconductores. Por ejemplo, el sensor puede ser
un sensor piezoeléctrico que usa el efecto piezoeléctrico para medir la tensiéon o presion y convertirlo en una sefial
eléctrica. Puede fabricarse un sensor piezoeléctrico como se conoce en la técnica mediante el uso de, por ejemplo,
ceramicas piezoeléctricas o materiales monocristalinos. Tales sensores pueden usarse para medir el flujo de aire y/o el
movimiento respiratorio. Un sensor piezoeléctrico que comprende un cristal emite una sefial cuando el cristal se comprime
o estira, lo que genera una tensién. En algunas modalidades, un sensor piezoeléctrico comprende un polimero con
propiedades piezoeléctricas. El polimero puede proporcionarse como una pelicula. Por ejemplo, en algunas modalidades,
el fluoruro de polivinilideno (PVDF), por ejemplo, como una pelicula de PVDF, se usa como un elemento de deteccién en
un sensor piezoeléctrico. En algunas modalidades un sensor piezoeléctrico representa cambios de volumen
indirectamente al capturar la tensiéon en una banda elastica o cinturéon que se transfiere a un sensor piezoeléctrico. Tal
cinturén o banda se sujeta alrededor del pecho o abdomen para medir los cambios de tension durante la respiracion.
Podrian usarse otros tipos de extensémetros como un sensor. Pueden usarse fibras electroconductoras como un elemento
de deteccion, que puede incorporarse en tiras o bandas electroconductoras. En algunas modalidades, un cambio en la(s)
dimension(es) del pecho provoca un cambio en la resistencia de las tiras o bandas electroconductoras. En algunas
modalidades, un cambio en la(s) dimensién(es) del pecho provoca un cambio en la inductancia de las tiras o bandas
electroconductoras.

Los sensores piezoeléctricos que pueden usarse para detectar la respiracion, y los materiales de uso en tal(es) sensor(es)
se describe(n), por ejemplo, en la patente de Estados Unidos. NUum 6,383,143; publicacion de solicitud de PCT
WO/2008/136980, y referencias en la misma. Los sensores y bandas de esfuerzo respiratorio piezoeléctricos disponibles
en Philips Respironics (Murrysville, PA) o Scientific Laboratory Products, Ltd. (SLP) (St. Charles, lllinois y Tel-Aviv, Israel)
o Dymedix, Inc. (Shoreview, MN) pueden usarse. Por ejemplo, en algunas modalidades, se usa el kit de esfuerzo
respiratorio de cristal piezoeléctrico SleepSense™ (num. de producto 1370) disponible en SLP o un cinturén de esfuerzo
PerfectFit™ disponible en Dymedix, Inc., o un sensor de esfuerzo respiratorio piezoeléctrico P1420 o P1460 o similar
disponible en Philips Respironics.

Las técnicas para detectar la respiracion (y determinar cuando un sujeto exhala) incluyen la pletismografia inductiva y
pletismografia de impedancia. La pletismografia de inductancia comprende la medicidon en base a la inductancia o la
inductancia mutua de elementos conductores colocados alrededor de una parte del cuerpo de un sujeto, por ejemplo,
alrededor del pecho y/o abdomen de un sujeto. La pletismografia inductiva respiratoria (RIP) en algunos aspectos de la
invencion utiliza el principio de que una corriente de cambio (por ejemplo, oscilante) aplicada a través de presillas de
alambre genera un campo magnético. Se colocan alambres adecuados alrededor del pecho y/o abdomen del sujeto (a
menudo sobre tanto el pecho como el abdomen) y se envia una sefial a través de los alambres. Una o mas caracteristicas
de la sefial (por ejemplo, su frecuencia) se altera como un resultado de los movimientos de la respiracion a medida que
cambian el area encerrada por los alambres. La alteracion en la sefial es representativa del cambio en el area que ocurre
con la respiracion y puede usarse para determinar, entre otras cosas, cuando un sujeto exhala. Un sensor de RIP puede,
por ejemplo, generar una sefial que representa cambios en el volumen corriente con el tiempo. Ocurre una meseta en el
TV o el comienzo de una disminucién en el TV a medida que comienza la exhalaciéon. Los sensores de RIP se conocen
bien en la técnica. Vea, por ejemplo, la patente de Estados Unidos Nums. 5,131,399; 5,913,830; publicaciones de solicitud
de PCT WO/2001/003581; WO/2006/03429, etc. Los alambres de un sensor de RIP se contienen tipicamente dentro de
cinturones o bandas, en algunas modalidades, rodean la caja toracica y el abdomen a aproximadamente el nivel de los
pezones y el ombligo. Las bandas o cinturones pueden ser de aproximadamente entre 1-5 cm de ancho en ciertas
modalidades. Pueden componerse al menos en parte de un material estirable o pueden comprender una seccion
compuesta de un material estirable para permitir un ajuste perfecto. En algunas modalidades, un sensor de RIP
comprende dos bobinas de alambre sinusoide aisladas y colocadas dentro de dos bandas de aproximadamente 2,5 cm
(aproximadamente 1 pulgada) de ancho, elasticas ligeras de peso y, opcionalmente, adhesivas. Las bandas transductoras
se colocan alrededor de la caja toracica bajo las axilas y alrededor del abdomen al nivel del ombligo. Se conectan a un
oscilador y la electronica de demodulacion de frecuencia posterior para obtener formas de onda digitales. Durante la
inspiracion aumenta el area de seccion transversal de la caja toracica y el abdomen, lo que altera la autoinductancia de
las bobinas y la frecuencia de su oscilacién, con el aumento del area de seccion transversal proporcional a los volimenes
pulmonares. La electrénica convierte este cambio de frecuencia a una forma de onda de respiracion digital donde la
amplitud de la forma de onda es proporcional al volumen de la respiracion inspirada.
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Los sensores de RIP disponibles de Philips Respironics o Scientific Laboratory Products (SLP) pueden usarse en el
aparato inventivo. Por ejemplo, pueden usarse sensores de esfuerzo respiratorio de inductancia zRIP DuraBelt (Philips
Respironics) o sensores de SleepSense® (SLP).

En algunas modalidades de la invencion, la retroalimentacion del sensor de posicion se usa, por ejemplo, para ajustar la
calibracion de un sensor respiratorio, por ejemplo, un sensor de RIP, por ejemplo, después que el sujeto cambia de
posicion.

En algunas modalidades, la pletismografia de impedancia se usa para detectar cuando un sujeto exhala.

El aparato puede comprender multiples sensores (por ejemplo, 2, 3, 4, 5, 0 mas), que pueden ser de los mismos tipos o
diferentes (por ejemplo, RIP y piezoeléctrico). Las sefiales generadas por los multiples sensores pueden analizarse para
mejorar la precision para determinar cuando un sujeto exhala (en comparacion con la precision obtenida con un Unico
sensor). Por ejemplo, en algunas modalidades multiples sensor(es) deben generar una sefial indicativa de la exhalacion
para activar el suministro del estimulo.

En algunas modalidades, un sensor se equipa con medios que permiten la integracion con o la conexion reversible a una
prenda o cinturén.

En ciertas modalidades, se usa uno o mas sensor(es) implantado(s). El(Los) sensor(es) puede(n) detectar directamente
potenciales de accién o contracciones musculares en algunas modalidades.

Debe entenderse que "detectar cuando un sujeto exhala" se usa en un sentido amplio para abarcar cualquier método
adecuado para determinar un tiempo adecuado para suministrar el estimulo (por ejemplo, dentro de un ciclo respiratorio
particular que consta de una inhalacidon y una exhalacién), por ejemplo, para ayudar al menos con la exhalacion. En
algunas modalidades, el aparato detecta el inicio de la exhalacion. Por ejemplo, un cambio de inhalar a exhalar puede
detectarse al detectar un cambio del flujo de aire desde dentro a fuera y/o al detectar que una o mas dimensiones del
térax que se ha aumentado ha alcanzado una meseta o disminuye. Se apreciara que el(los) evento(s) o fenébmenos que
se detectan para determinar cuando un sujeto exhala pueden ocurrir durante la inspiracion. Por ejemplo, a medida que la
inspiracion llega a su fin durante cada respiracion, la frecuencia de flujo inspiratorio y la frecuencia de expansion del térax
disminuyen tipicamente. Puede detectarse una disminucién en la frecuencia de flujo inspiratorio y/o la frecuencia de
expansion del térax y sirve como unos medios para determinar que la fase espiratoria de la respiracién ocurrira dentro de
un corto tiempo a partir de la misma. Se entendera ademas que las diferentes modalidades de deteccién pueden no
producir resultados idénticos, por ejemplo, en comparacion con los resultados que se obtendrian mediante el uso de
espirometria. La invencion abarca variaciones en el tiempo absoluto de suministro del estimulo que resultarian del uso de
diferentes modalidades de deteccion, por ejemplo, en comparacion con el tiempo que resultaria si se usara la espirometria
para determinar cuando un sujeto exhala.

Estimulo eléctrico o magnético y dispositivo de estimulo

En algunas modalidades, el aparato suministra un estimulo eléctrico o magnético a al menos algunos de los musculos
espiratorios para provocar la contraccion muscular. Los musculos espiratorios de interés incluyen el recto abdominal, el
oblicuo externo, el oblicuo interno, y el transverso abdominal. (Se entendera que puede suministrarse un estimulo eléctrico
0 magnético a una porciéon de uno o mas musculo(s). En otras palabras, el estimulo puede aplicarse sélo a una porcion
de un musculo o musculo(s) en lugar del musculo completo).

En algunas modalidades, el dispositivo emplea estimulacién muscular eléctrica, que se conoce bien en la técnica. El EMS
provoca la contraccién muscular mediante el uso de impulsos eléctricos. Los impulsos se generan por el dispositivo y se
suministran a través de electrodos colocados en la proximidad cercana al(a los) musculo(s) que se estimula(n) y/o en
proximidad cercana al(a los) nervio(s) eferente(s) que suministran tal(es) musculo(s). Por ejemplo, los electrodos pueden
colocarse sobre la piel y pueden cubrir directamente el(los) musculo(s) que se estimula(n). El dispositivo provoca que los
musculos se contraigan (tipicamente repetidamente) al aplicar corriente eléctrica pulsada a través de los electrodos
cutaneos. El EMS se usa para diversos propositos tales como en la rehabilitacion fisica después de una lesién, el control
del dolor, y en el entrenamiento deportivo. Los dispositivos de EMS estan disponibles, por ejemplo, en Compex
Technologies, Inc. (New Brighton, MN) (ahora propiedad de DJO, Inc., Vista, CA), y tales maquinas pueden usarse para
suministrar un estimulo a al menos un musculo de la espiracién en diversas modalidades de la invencion.

En algunas modalidades, se suministra un estimulo a al menos un musculo abdominal. Los musculos abdominales de
interés principal en diversas modalidades de la presente invencion son el musculo recto abdominal, el oblicuo externo, el
oblicuo interno, y el transverso abdominal. El musculo recto abdominal es un musculo pareado que corre verticalmente a
cada lado de la pared anterior del abdomen humano (y en algunos otros animales). El musculo oblicuo externo (ademas
el musculo oblicuo abdominal externo) es el mas grande y el mas superficial (mas exterior) de los tres musculos planos
del abdomen anterior lateral. El musculo oblicuo interno es el musculo intermedio del abdomen, que se encuentra justo
debajo del oblicuo externo y justo encima (superficial a) del musculo abdominal transversal. El musculo transverso
abdominal es una capa muscular de la pared abdominal anterior y lateral que esta profunda (en capas mas abajo) al
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musculo oblicuo interno. Los nervios que suministran uno o mas musculos abdominales incluyen los cinco nervios
inferiores intercostal, subcostal, e iliohipogastrico.

El nimero, la forma, y la posicién de los electrodos pueden variar y pueden seleccionarse por un experto en la técnica.
Por ejemplo, en algunas modalidades, pueden usarse entre 2 y 16 electrodos. En algunas modalidades, se usan entre 3
y 8 electrodos. Los electrodos pueden ser sustancialmente cuadrado, rectangular, circular, o tener otras formas. Las
longitudes ilustrativas del(de los) lado(s) de un electrodo rectangular pueden variar, por ejemplo, de aproximadamente 4
cm - 16 cm. En algunas modalidades, al menos algunos de los electrodos son de forma de tira alargada (por ejemplo,
aproximadamente de 2-4 cm de ancho y aproximadamente de 12-20 cm de largo). La posicién de uno o mas de los
electrodos estimulantes puede seleccionarse para estimular predominantemente, por ejemplo, el musculo recto
abdominal, o la(s) porcién(es) del mismo. En algunas modalidades, se estimulan los musculos recto abdominal y oblicuo
externo. En algunas modalidades, los electrodos se colocan en el abdomen bajo el margen costal y encima del hueso de
la sinfisis. Los electrodos pueden colocarse aproximadamente simétricamente alrededor de la linea media. En algunas
modalidades, un unico electrodo se coloca aproximadamente en la linea media, y uno o mas electrodos se colocan
aproximadamente simétricamente a cada lado de lalinea media (por ejemplo, uno en cada lado). En algunas modalidades,
un electrodo o disposicion de electrodos puede ser aproximadamente en forma de V y colocarse simétricamente sobre la
linea media del sujeto con el vértice que apunta hacia abajo. En algunas modalidades, pueden, por ejemplo, colocarse
uno o mas pares de electrodos alargados, en forma de tira de manera que corran diagonalmente hacia abajo por debajo
del margen costal en cada lado de la linea media. En algunas modalidades, los electrodos se colocan en el térax posterior,
de manera que estimulan las raices nerviosas que suministran los musculos de la espiracién. Se apreciara que puede
suministrarse una corriente a través de uno o mas de los electrodos y devolverse a través de diferente(s) electrodo(s).
Ademas, no todos los electrodos pueden estar "activos" durante cualquier ciclo de respiracion dado. Por ejemplo, puede
ser conveniente alternar entre estimular principalmente dos o mas musculos o grupos de musculos diferente en ciclos de
respiracion alternos o en ciclos de respiracion sucesivos durante los que se suministra un estimulo.

Las caracteristicas del estimulo eléctrico (referidas ademas en la presente descripcion como "parametros de estimulo")
pueden seleccionarse por un experto en la técnica para provocar la contraccion de al menos algun(os) musculo(s)
espiratorio(s) sin provocar efectos adversos tales como incomodidad o calor inaceptables. Las caracteristicas del estimulo
que pueden seleccionarse incluyen, por ejemplo, frecuencia, amplitud, ciclo de trabajo, forma del pulso, ancho del pulso,
duracién del pulso, etc. En algunas modalidades, un estimulo suministrado en sincronia con la exhalacién comprende un
tren de pulsos suministrado entre 1 Hz y 200 Hz, con una amplitud de estimulacion entre 30 mA y 500 mA, y un ancho del
pulso entre 10 ys y 100 ys, durante una duracioén entre 0,1 segundos y 2 segundos. En algunas modalidades, una tension
esta entre 0,1 Vy 5 V. Se entendera que puede seleccionarse una variedad de combinaciones adecuadas de parametros
dentro de los rangos anteriores o fuera de estos rangos. En algunas modalidades puede usarse un ancho del pulso de
entre 100 ps y 1000 ps. En algunas modalidades, puede usarse una tensién entre 5 Vy 300 V. En algunas modalidades,
puede usarse, una tension entre 50 y 200 V, por ejemplo, aproximadamente 100 - 150 V. En algunas modalidades, puede
usarse una tension de hasta aproximadamente 300 V y/o corrientes de hasta aproximadamente 100 mA con un periodo
de estimulacién de aproximadamente, por ejemplo, 0,1 a 0,5 ms. En algunas modalidades, pueden usarse tensiones de
estimulacion de alta tensién de hasta 1000 V y/o corrientes de hasta mas de 1000 mA, por ejemplo, con una duracién de
estimulo muy breve. Si los estimulos se suministran externamente, los parametros del estimulo pueden seleccionarse en
base al menos en parte a la diferente profundidad dentro del cuerpo a la que debe suministrarse el estimulo.

En algunas modalidades, un estimulo suministrado en sincronia con una exhalacion consta de un Unico pulso. En algunas
modalidades, la amplitud del pulso o pulsos varia dentro de la exhalacion. Por ejemplo, el(los) pulso(s) puede(n) ser
triangular, cuadrado, rectangular, sinusoidal, sinusoidal parcial, diente de sierra, etc. En algunas modalidades en las que
se suministran multiples pulsos dentro de un periodo de exhalacion, el ancho del pulso puede variar. La variacion de la
magnitud y/o ancho del pulso puede ser lineal. Por ejemplo, un tren de pulsos puede comenzar en un ancho del pulso de
25 ps y aumentar de manera lineal a un ancho del pulso de aproximadamente 300-400 ys durante un periodo de
estimulacion de 1 segundo a, por ejemplo, 50 Hz. Ejemplos de parametros de estimulo no limitantes son: (1) el tren de
pulsos de 1-segundo a 45 Hz, la amplitud de estimulacion a 60-100 mA, y el ancho del pulso de 25 ps; (2) el unico pulso,
la amplitud de estimulacion entre 50 mA y 450 mA, el ancho del pulso de 200 ps. En algunas modalidades, los parametros
de estimulo se seleccionan para provocar la contraccion gradual en lugar de abrupta del(de los) muasculo(s), por ejemplo,
mediante el uso de un ancho y/o amplitud del pulso variable (que aumenta) dentro de un periodo de estimulo.

En algunas modalidades, los estimulos que tienen diferentes caracteristicas pueden suministrarse a diferentes musculos
mediante el uso de diferentes electrodos. Ademas, pueden suministrarse diferentes estimulos a diferentes porciones de
un musculo. Por ejemplo, pueden seleccionarse parametros de estimulo adecuados para estimular y provocar la
contraccién de la porcién superior del recto abdominal, la porcién inferior del recto abdominal, el transverso abdominal,
y/olos oblicuos, y el estimulo correspondiente puede suministrarse especificamente a esas regiones (por ejemplo, a través
de electrodos cutaneos superpuestos). Los tamafios y formas de los electrodos pueden seleccionarse de una variedad
de alternativas para optimizar la estimulacién y provocar la contraccion del(de los) musculo(s) particular(es) o porciones
del(de los) mismo(s) y/o para evitar o minimizar la estimulaciéon y contraccion de otro(s) musculo(s) o porciones del(de
los) mismo(s). (Se sefiala que "optimizar", "6ptimo", y términos similares como se usan en la presente descripciéon no
requieren un oOptimo absoluto o "mejor" entre todas las alternativas posibles, sino que en su lugar representan
generalmente una o mas alternativa(s) preferida(s) (por ejemplo, para un propésito particular) entre una variedad de
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alternativas disponibles. Tal(es) alternativa(s) preferida(s) puede(n) incluir la "mejor" alternativa para un propdsito
particular.)

El tiempo de suministro del estimulo dentro de la fase espiratoria de respiracion puede variar. En algunas modalidades,
el suministro del estimulo se activa al final de la inspiracion. En algunas modalidades el suministro del estimulo se activa
por el inicio de la exhalacion (por ejemplo, por el comienzo de una disminucion en el volumen pulmonar). Un cambio en
la magnitud o pendiente o frecuencia de cambio de pendiente de una cantidad detectada por un sensor (o una cantidad
derivada tal como el volumen tidal) puede usarse para detectar, por ejemplo, el inicio de la exhalacion y/o el final de la
inspiracion. En algunas modalidades, puede usarse un algoritmo de detecciéon maxima o deteccién de cruce por cero para
uno o mas de tales propésitos. Como se sefialé anteriormente, el suministro del estimulo puede comenzar en un tiempo
predeterminado después del final de la inspiraciéon o un tiempo predeterminado después del inicio de la exhalacién. Por
ejemplo, el suministro puede comenzar entre 0,5 seg y 2 seg después del inicio de la exhalacién y durar durante una
cantidad de tiempo adecuada para provocar la contraccion de los musculos de la exhalacion, pero permitir el tiempo
suficiente para que tales musculos al menos en parte dejen de contraerse antes que comience la inspiracion. En algunas
modalidades un estimulo dura entre 1 y 1,5 segundos. En algunas modalidades, el suministro de estimulo se sincroniza
para aumentar la fuerza de contraccion de los musculos espiratorios durante los ultimos 0,5 - 1 segundos de exhalacion.
En algunas modalidades, se proporciona una sefial al dispositivo de estimulo en base al analisis de la respiracion del
sujeto, para terminar el estimulo antes o al comienzo de la inspiracion. Por lo tanto, en algunas modalidades, se
proporcionan al menos dos sefiales al dispositivo de estimulo (dentro de un ciclo respiratorio), en donde una primera sefal
provoca el suministro del estimulo y una segunda sefial termina el suministro del estimulo dentro de ese ciclo respiratorio.
Se entendera que una segunda sefial puede ser un cambio en una o mas caracteristicas de una primera sefial. Por
ejemplo, una primera sefial puede comprender una forma de onda. Una alteracion en la amplitud y/o frecuencia de la
forma de onda puede servir como una segunda sefial. Diferentes amplitudes y/o frecuencias pueden codificar multiples
instrucciones distintas al dispositivo de estimulo.

Un conjunto de parametros de estimulo o una secuencia de diferentes conjuntos de parametros de estimulo puede
referirse como un "programa" o "protocolo”. Pueden seleccionarse diferentes protocolos de estimulo, por ejemplo, para
aumentar la produccioén de fuerza, tener en cuenta los diferentes niveles de actividad, y/o, en algunas modalidades de la
invencion, para aumentar la fuerza o resistencia muscular, mejorar la resistencia a la fatiga, etc. En algunas modalidades,
un protocolo incluye cambiar gradualmente al menos algunos de los parametros de estimulo con el tiempo. Por ejemplo,
el estimulo puede comenzar a una intensidad o frecuencia baja durante una sesién dada y aumentar en intensidad o
frecuencia durante, por ejemplo, un periodo de tiempo predeterminado (que puede en algunas modalidades seleccionarse
por un usuario) o basarse al menos en parte a la evaluacion de los parametros respiratorios u otros del sujeto por el propio
aparato.

Como se describe en la presente descripcion, en algunos aspectos, la invencion se refiere a usar la retroalimentacion de
un sensor respiratorio para suministrar un estimulo al térax inferior y/o el abdomen de un sujeto cuando el sujeto exhala,
por ejemplo, para ayudar al sujeto con la exhalacion. En algunas modalidades de la invencién, al menos algun(os)
parametro(s) de estimulo puede(n) ajustarse dinamicamente (por ejemplo, sobre la base de una respiracién a respiracion
o sobre un promedio de un nimero de respiraciones) en base a la entrada de uno o mas sensor(es). Por ejemplo, puede
ajustarse el tiempo (por ejemplo, con relacion al final de la inspiracion o el inicio de la exhalacién), la duracion, la
intensidad, la frecuencia, y/o la ubicacion del estimulo. En algunas modalidades, tal ajuste se basa al menos en parte en
el volumen tidal inhalado antes de una exhalaciéon particular durante la que se suministra el estimulo. En algunas
modalidades, el aparato analiza el efecto de un estimulo en la respiracion del sujeto y ajusta el estimulo. Por tanto, la
invencion puede emplear retroalimentacion para ajustar, por ejemplo, optimizar los parametros de estimulo.

El estimulo puede generarse, por ejemplo, mediante el uso de cualquiera de una amplia variedad de generadores de
estimulo disponibles o modificaciones de los mismos. En algunas modalidades se usa un estimulador de corriente
constante. En algunas modalidades se usa un estimulador de tension constante.

En algunas modalidades, se usa un estimulador muscular abdominal disponible comercialmente y/o se usan parametros
de estimulo empleados en tal dispositivo; sin embargo, en algunas modalidades, el suministro del estimulo se limita a la
fase espiratoria de la respiracion. El dispositivo de estimulo puede ser un estimulador muscular abdominal eléctrico que,
en algunas modalidades, tiene forma de un cinturdn (y puede referirse como un cinturén de tonificaciéon abdominal). Los
dispositivos ilustrativos que pueden usarse para estimular uno o mas musculos abdominales se describen, por ejemplo,
en la patente de Estados Unidos Nums. 4,763,660; 6,341,237; publicacion de Estados Unidos Nums. 20040039426;
publicaciones de la solicitud de PCT WO/2000/041764; WO/2006/121463; WO/2006/113802; WO/2010/136486; y
referencias en las mismas. Los estimuladores musculares abdominales estan disponibles comercialmente, por ejemplo,
los dispositivos conocidos como "Cinturén Flex" o "Sistema de tonificacion abdominal Slendertone FlexGo". Un nimero
de estos dispositivos se han autorizado por la Administracion de Drogas y Alimentos de Estados Unidos (FDA) para
propésitos de acondicionamiento muscular. Vea, por ejemplo, los dispositivos de FDA 510(k) bajo el Cédigo de producto
ngx. Beurer GmbH (UIm, Alemania) ofrece cinturones de estimulacion muscular abdominal tales como los cinturones de
tonificacion abdominal modelos EM30 y EM35.

En algunos aspectos, el aparato inventivo comprende un sensor de RIP o un sensor respiratorio piezoeléctrico en
comunicacion de sefiales con un estimulador muscular abdominal. En algunas modalidades, el sensor y el estimulador
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muscular abdominal se conectan directamente a través de un alambre o cable conductor. En algunas modalidades, el
sensor y el estimulador muscular abdominal se conectan ambos a un componente que acepta una sefial de entrada desde
el sensor y suministra una sefial de salida al estimulador muscular abdominal, en donde la sefial de salida provoca que el
estimulador muscular abdominal estimule al menos algunos musculos abdominales, por ejemplo, al menos el recto
abdominal. El componente puede comprender electrénica adecuada para analizar la sefial recibida desde el sensor,
determinar cuando ocurre la exhalacion, seleccionar los parametros de estimulo adecuados, y/o suministrar una sefial
adecuadamente sincronizada al estimulador muscular abdominal de manera que el estimulador muscular abdominal
estimulara los musculos abdominales durante la exhalacion.

En algunas modalidades se usa la estimulacion magnética de los musculos espiratorios, opcionalmente junto con la
estimulacion eléctrica. Por ejemplo, las raices nerviosas espinales alrededor del nivel de T8-T12 pueden activarse, por
ejemplo, al suministrar la estimulacion, por ejemplo, la estimulacion magnética sobre el proceso espinoso T10. Un estimulo
puede suministrarse ademas o alternativamente a otras ubicaciones en el térax posterior en ciertas modalidades de la
invencion.

En algunas modalidades de la invencion, el dispositivo se implanta al menos en parte, por ejemplo, en el térax o abdomen
del sujeto, y los impulsos eléctricos y/o magnéticos se suministran internamente, por ejemplo, al(a los) nervio(s) eferente(s)
que suministra(n) los musculos espiratorios y/o a los propios musculos.

En algunas modalidades, se analiza el patrén de respiracion de un sujeto (por ejemplo, mediante el uso de un espirémetro)
y/o una o mas caracteristicas fisicas o neurolomusculares tales como la(s) dimension(es) toracica y/o abdominal, la fuerza
muscular espiratoria e/o inspiratoria, la sensibilidad del(de los) nervio(s) eferente(s) y/o aferente(s) que suministran
dicho(s) musculo(s) se/se evalta(n), por ejemplo, antes de usar el aparato. El analisis puede usarse, por ejemplo, para
calibrar o seleccionar el(los) sensor(es) y/o el dispositivo de estimulo en base al menos en parte al patrén de respiracion
individual y/o las caracteristicas fisicas del sujeto. Pueden seleccionarse parametros o rangos de parametros adecuados
para el estimulo, nimero y/o posicion del electrodo, etc., (ya sea automaticamente por el propio aparato o por un proveedor
de atencién médica u otro individuo adecuadamente entrenada) para proporcionar la estimulacion efectiva y bien tolerada.
Por ejemplo, puede determinarse el minimo estimulo eléctrico requerido para provocar de manera confiable la contraccion
efectiva de uno o mas musculo(s) espiratorio(s) (por ejemplo, el recto abdominal) o para lograr un nivel deseado de
reduccion en el EELV y/o el estimulo maximo que puede suministrarse sin provocar incomodidad indebida. En algunas
modalidades se usan parametros de estimulo que son el minimo requerido (por ejemplo, la corriente minima requerida)
para producir la contraccion observable (por ejemplo, observable a simple vista) de un musculo o musculos seleccionados
de un sujeto particular. En algunas modalidades se usan parametros de estimulo en el nivel maximo (por ejemplo, corriente
maxima) que el sujeto puede tolerar razonablemente. En algunas modalidades se usan parametros de estimulo entre el
minimo y el maximo mencionados anteriormente. Por lo tanto, en algunos aspectos, la invencion proporciona el aparato
de ayuda respiratoria que se personalizar en base a las caracteristicas individuales de un sujeto.

En algunas modalidades el aparato es capaz de detectar diferentes patrones de respiracion, por ejemplo, patrones de
respiracion asociados con tos, respiracion tranquila, patrones de respiracion asociados con hablar, etc. En algunas
modalidades, el aparato ajusta uno o mas parametros de estimulacién y/o procedimientos de acondicionamiento de
sefiales en base al menos en parte a la deteccién de diferentes patrones de respiracion. Por ejemplo, la intensidad y/o
duracién del estimulo puede alterarse en base al menos en parte al patrén de respiracion. En algunas modalidades la
estimulacion se detiene durante ciertos tipos de respiracion, por ejemplo, tipos de respiracion asociados con hablar, y, en
al menos algunas modalidades, la estimulacion se reinicia automaticamente después que un sujeto deja de hablar. En
algunas modalidades, la deteccion de diferentes patrones de respiracion se realiza mediante el uso de un clasificador
estadistico tal como un clasificador de posibilidad maxima o un clasificador bayesiano. En algunas modalidades, la
deteccion de diferentes patrones de respiracion se realiza mediante el uso de umbrales, por ejemplo, mediante el uso de
la amplitud minima de la sefial del sensor durante la inhalacién para distinguir entre tos y respiracion tranquila. En algunas
modalidades, se adquiere un conjunto de "ejemplos de entrenamiento” del patrén de respiracion de diferentes tipos de
respiracion para un sujeto particular y se usa para generar un modelo o patron de referencia que puede usarse para
asignar posteriormente patrones de respiracion en una categoria u otra. En algunas modalidades se genera un modelo o
patron de referencia para un sujeto en diversas posiciones, por ejemplo, acostado, sentado, de pie, caminando. En
algunas modalidades puede usarse un algoritmo en base a un analisis de correlacion cruzada del patron de respiracion
de un sujeto con uno o mas patrones de referencia para diversos tipos de respiracion en ese sujeto. Vea Gollee, H., y
otros, Med Eng Phys. 29(7):799-807 (2007) y/o Gollee, H. y otros, Technol Health Care. 16(4):273-81 (2008) para un
ejemplo de detectar y distinguir patrones de respiracion asociados con la tos y la respiracion tranquila mediante el uso de
correlacion cruzada. Cualquiera de los diversos enfoques de aprendizaje automatico conocidos en la técnica puede usarse
en diversas modalidades. En algunas modalidades un aparato comprende o interactia con un sensor o dispositivo
accesorio que detecta el movimiento del sujeto que no es parte del ciclo de respiracion, tal como caminar o movimientos
voluntarios durante el suefio tal como darse la vuelta. Tal sensor o dispositivo puede comprender un acelerémetro o puede
comprender un electrodo colocado en un brazo o pierna, por ejemplo. En algunas modalidades la entrada desde un sensor
o dispositivo accesorio se usa para determinar la naturaleza o intensidad de la actividad fisica del sujeto, y, en algunas
modalidades, tal informacion se usa para ajustar uno o mas parametros de estimulo o parametros de acondicionamiento
de sefales. Por ejemplo, en algunas modalidades la informacion sobre el movimiento de un sujeto se usa para determinar
si la entrada desde un sensor de respiracion contiene un artefacto que surge del movimiento que no es parte del ciclo de
respiracion.
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Esta ademas dentro del alcance de la invencién suministrar un estimulo de bloqueo que bloquee la contraccién de uno o
mas musculo(s) y/o bloguee la conduccién por uno o mas nervio(s). Por ejemplo, puede ser conveniente bloquear los
impulsos sensoriales durante al menos parte de un ciclo respiratorio. El periodo de tiempo dentro de un ciclo respiratorio
durante el que se suministra el estimulo de bloqueo puede o puede no superponerse con el periodo de tiempo en el que
se suministra el estimulo que provoca la contraccion. En algunas modalidades, se bloquea la contraccion de al menos
algunos de los musculos intercostales externos inferiores (ubicados en los espacios intercostales 7 y mas abajo) mientras
que se estimula la contraccion de al menos algunos de los musculos intercostales internos inferiores (ubicados en los
espacios intercostales 7 y mas abajo). Pueden seleccionarse parametros adecuados para bloquear en lugar de provocar
la contraccion. Pueden usarse diferentes conjuntos de electrodos para los diferentes estimulos.

Pueden proporcionarse uno, dos, o mas generadores de pulsos y/o fuentes de corriente o tensién, por ejemplo, para
permitir el suministro conveniente de multiples estimulos.

En algunas modalidades de la invencion, al menos algunos musculos de la inspiracion se estimulan (eléctricamente o
magnéticamente) mientras un sujeto inhala. En otras modalidades, no se proporciona tal estimulo (o cualquiera de tal
estimulo es insuficiente para provocar la contraccion o el cambio significativo en la fuerza generada por tales musculos).
Por ejemplo, no se estimula el diafragma y/o no se estimulan los musculos intercostales externos (o cualquiera de tal
estimulo es insuficiente para provocar la contraccion o el cambio significativo en la fuerza generada por tales musculos).
En al menos algunas modalidades de la invencion, no se suministra un estimulo al sistema nervioso central. En al menos
algunas modalidades de la invencion, no se suministra un estimulo al nervio frénico.

Electrodos

Puede usarse una variedad de electrodos y medios de fijacion de electrodos en el aparato de la invencion, por ejemplo,
para detectar y/o para el suministro de un estimulo eléctrico. Por ejemplo, los electrodos pueden contenerse en
almohadillas que se adhieren a la piel. Los electrodos pueden ser desechables (pretendidos para sélo uno de varios usos)
o pueden pretenderse para su uso a medio plazo (por ejemplo, entre 1 semana y 6 meses) o para su uso a largo plazo
(por ejemplo, 6 meses o mas). Se conocen en la técnica electrodos adecuados para contactar el cuerpo humano
externamente (sobre la piel) o internamente. Un electrodo puede ser un electrodo "humedo" que requiere el uso de un gel
de contacto cuando se usa sobre la piel o un electrodo "seco" que no requiere un gel de contacto. En algunas modalidades,
un electrodo se hace al menos en parte de un material de carbono conductor. En algunas modalidades, se usa un polimero
conductor. Por ejemplo, un polimero conductor en base a 3,4-etilendioxiltiofeno tal como PEDOT (poli (3,4-
etilendioxitiofeno)) o un compuesto PEDOT: PSS (poli (3,4-etilendioxitiofeno)) poli (estirenosulfonato) puede usarse para
fabricar un electrodo seco. Puede incorporarse un electrodo adecuado para la colocacion sobre la piel en un parche o
almohadilla adhesivo o conectarse a una prenda (por ejemplo, mediante costura, sujetadores de broches o botones,
velcro, u otros medios de sujecion). Los electrodos pueden ser colocables independientemente. En algunas modalidades,
los electrodos se conectan entre si o se proporcionan como una matriz de electrodos, por ejemplo, dispuestos en un
patrén predeterminado entre si.

Axelgard Manufacturing Co., Ltd. (Falbrook, CA) y PCP Medical, Inc. (Batavia, NY) suministran un rango de diferentes
electrodos que pueden usarse en diversas modalidades de la invencion. Por ejemplo, los electrodos PALS®, UltraStim®,
o ValuTrode® (Axelrod Manufacturing Co., Ltd.) pueden usarse en diversas modalidades de la invencion.

Dispositivo de estimulo mecanico

Un dispositivo que suministra un estimulo mecanico al térax anterior inferior y/o abdomen puede implementarse en una
variedad de modos. El estimulo mecanico suministra tipicamente suficiente fuerza al térax anterior inferior y/o abdomen
del sujeto para provocar un aumento en la presion intratoracica, que ayuda en la exhalacion. Por ejemplo, la compresion
externa puede ser suficiente para empujar los contenidos abdominales hacia arriba, lo que facilita la espiracion. A medida
que se relaja la compresion externa, los contenidos abdominales vuelven a su posiciéon sin comprimir, por ejemplo, por
medio de la gravedad y/o el retroceso elastico, lo que permite que ocurra la inspiracion.

En algunas modalidades, un dispositivo de estimulo mecanico comprende un polimero electroactivo (EAP). Los polimeros
electroactivos son polimeros que exhiben un cambio de tamafio o forma cuando se estimulan por un campo eléctrico. Se
describen ejemplos de tales polimeros, por ejemplo, en la patente de Estados Unidos Nums. 6,249,076; 6,545,384; y
6,376,971. Vea ademas la patente de Estados Unidos Num. 7,491,185 para la discusion. Los EAP pueden comprender
polimeros conductores, compuestos idnicos de polimero-metal (IPMC), o geles de respuesta. La polianilina, el polipirrol,
la polisulfona, y el poliacetileno son EAP ilustrativos cuyo uso se contempla (opcionalmente pueden usarse combinaciones
de los mismos). Los EAP pueden estar en la forma de fibras, que pueden tejerse directamente en una prenda o cinturén.
Las fibras pueden intercalarse en una prenda o cinturén de manera que se extiendan circunferencialmente alrededor del
térax anterior inferior y/o abdomen del sujeto en una o mas tiras o filas sustancialmente horizontales, que pueden
separarse por regiones que no comprenden el EAP.

En algunas modalidades, un estimulo mecanico comprende la compresién accionada neumaticamente. Por ejemplo, el
dispositivo puede comprender uno o mas compartimiento(s) o vejiga(s) en el(los) que puede introducirse o liberarse un
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gas (por ejemplo, el aire). Uno o mas compartimiento(s) se/se coloca(n) de manera que la expansiéon del(de los)
compartimiento(s) mediante la introduccion de un gas comprime el térax anterior y/o abdomen inferior. En algunas
modalidades, un gas se mueve hacia atras y hacia delante entre dos compartimientos. Durante la exhalacion, se introduce
gas en un compartimiento colocado por encima del térax anterior inferior y/o el abdomen, lo que comprime de esta manera
estas regiones. El gas se libera (por ejemplo, en el otro compartimiento) antes de o poco después del inicio de la
inhalacion. El(Los) compartimiento(s) pueden asegurarse al cuerpo del sujeto mediante el uso de un arnés, yugo, o un
conjunto de corsé o similares. Se prevén ademas el uso de musculos artificiales neumaticos que al menos en parte rodean
el térax inferior y/o abdomen de un sujeto. Puede proporcionarse gas comprimido o un compresor.

En otras modalidades, la fuerza mecanica se proporciona por cinturones motorizados colocados alrededor del pecho y/o
abdomen del sujeto que se aprietan durante la exhalacion y entonces se aflojan.

Los parametros para el estimulo mecanico pueden seleccionarse para proporcionar una fuerza de compresion constante
0 que aumenta gradualmente y pueden evitar suministrar un impacto repentino en el térax o el abdomen o un cambio
excesivamente rapido y potencialmente incémodo en la fuerza de compresion experimentada por el sujeto. El estimulo
mecanico puede durar, por ejemplo, entre aproximadamente 0,5 y 3 segundos en diversas modalidades.

Fuente de alimentacién

El aparato de la invencion puede comprender una fuente de alimentacién que suministre energia eléctrica al generador
de estimulos. La energia puede obtenerse desde una fuente de energia adecuada tal como un sistema de transmision de
energia eléctrica que suministre tension de AC o el dispositivo de almacenamiento de energia tal como una o mas baterias.
Una fuente de alimentacion puede implementarse como un dispositivo discreto, independiente o como un componente
integral del dispositivo. Una fuente de alimentacién puede comprender una o mas baterias, que pueden proporcionarse
como un paquete de baterias. Las baterias pueden ser recargables. El aparato puede comprender un cable de
alimentacion que puede conectarse a una salida eléctrica estandar, por ejemplo, para su uso mientras el sujeto no
deambula o permanece cerca de la salida y/para permitir recargar las baterias. En algunas modalidades, un paquete de
baterias (o fuente de alimentacion) es separable del resto del aparato para permitir cargar convenientemente una bateria
o conjunto de baterias mientras se usa(n) la(s) otra(s). Una fuente de alimentacion puede comprender una caracteristica
de seguridad tal como un circuito limitante de corriente o tension.

Controlador

En algunos aspectos, el aparato comprende un controlador que sirve como un enlace entre uno o mas sensor(es) y un
dispositivo de estimulo. El controlador puede comprender un procesador (por ejemplo, un microprocesador), memoria (por
ejemplo, tanto ROM como RAM), medios para aceptar una o mas entrada(s) (por ejemplo, desde uno o mas sensor(es)),
y medios para proporcionar una o mas salida(s) (por ejemplo, al dispositivo de estimulo). En algunas modalidades, se usa
un microcontrolador, en el que las funciones mencionadas anteriormente se proporcionan por un chip que comprende un
Unico circuito integrado y multiples pines para la entrada/salida. El controlador puede analizar la(s) sefial(es) recibida(s)
de uno o0 mas sensor(es) y determinar si y cuando proporcionar una salida a un dispositivo de estimulo. Por ejemplo, el
controlador recibe la(s) sefial(es) desde uno o mas sensor(es), analiza la(s) sefial(es), y emite una sefial a un estimulador
en respuesta a dicha(s) sefal(es). El estimulador entonces suministra un estimulo al sujeto en respuesta a la sefal desde
el controlador. Opcionalmente, el controlador selecciona parametros de estimulo en base al menos en parte al analisis de
la(s) sefial(es) recibida(s) desde el(los) sensor(es). El analisis puede considerar la(s) sefal(es) recibida(s) durante
multiples ciclos de respiracion. Por ejemplo, si la frecuencia de respiracion se aumenta con el tiempo o excede un valor
predeterminado, o si la duracion de la exhalaciéon se disminuye con el tiempo, el controlador puede cambiar uno o mas
parametros del estimulo suministrado para aumentar para resultar en la contraccion muscular mas intensa. En algunas
modalidades un controlador puede alterar uno o mas parametros de estimulacion para un tipo de respiracién dada, por
ejemplo, la respiracion tranquila, en base a la retroalimentacién del sensor, por ejemplo, para tener en cuenta para
variaciones menores. Por ejemplo, en algunas modalidades se proporciona aumentar la intensidad de la estimulacion si
la amplitud de una sefial de respiracion disminuye con el tiempo, por ejemplo, durante al menos un nimero especificado
de ciclos de respiracion.

Se apreciara que la funcionalidad de procesamiento y analisis de sefiales puede proporcionarse al menos en parte por
el(los) propio(s) sensor(es) y/o por el dispositivo de estimulo. Por ejemplo, un sensor puede comprender un convertidor
de analdgico a digital y/o disefiarse para proporcionar una sefial al controlador (o al dispositivo de estimulo) sélo cuando
la cantidad fisica medida por el sensor excede un valor predeterminado.

Las instrucciones legibles por ordenador almacenadas en un medio legible por ordenador para llevar a cabo al menos
parte del analisis de sefiales, funciones de seleccion de parametros de estimulo, y/u otra(s) funcién(es) del aparato son
un aspecto de la invencion. Las instrucciones legibles por ordenador pueden incorporarse en cualquier medio tangible
(por ejemplo, un medio de almacenamiento no transitorio) y/o pueden utilizar cualquier lenguaje de programacion de
ordenador en diversas modalidades. Un medio legible por ordenador puede ser, por ejemplo, pero no limitado a, un
sistema, aparato, dispositivo electrénico, magnético, dptico, electromagnético, infrarrojo, o semiconductor. Los ejemplos
de un medio legible por ordenador incluyen los siguientes: un disco duro, una memoria de acceso aleatorio (RAM), una
memoria de solo lectura (ROM), una memoria de sélo lectura programable y borrable (por ejemplo, EPROM o memoria
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flash), una memoria de solo lectura de disco compacto portatii (CD-ROM), un disco floppy, un dispositivo de
almacenamiento 6ptico, o un dispositivo de almacenamiento magnético. En algunas modalidades un medio legible por
ordenador puede ser papel u otro medio adecuado en el que se imprima o incorpore el programa, ya que el programa
puede capturarse electronicamente, por ejemplo, a través del escaneo optico del papel u otro medio (opcionalmente que
emplea reconocimiento de caracter 6ptico), entonces se compila, se interpreta, o de lo contrario se procesa de manera
adecuada, si es necesario, y entonces se almacena en una memoria de ordenador y/o se ejecuta por un procesador de
ordenador. En el contexto de este documento, un medio legible por ordenador puede ser cualquier medio que pueda
contener, almacenar, comunicar, propagar, o transportar datos o instrucciones ejecutables por ordenador.

Prenda o cinturén

En algunas modalidades, al menos un componente del aparato inventivo se integra en una prenda, por lo que significa
que el componente se conecta a la prenda como una parte integral de la prenda. Por ejemplo, el sensor, el(los)
electrodo(s), el dispositivo de estimulo, y/o los cables eléctricos que conectan dos 0 mas componente(s) se integran en
una prenda. En algunas modalidades, el sensor, el dispositivo de estimulo, o ambos (o uno o mas componente(s) del
mismo) se conectan a una prenda, pero son faciimente desmontables, por ejemplo, se conectan por unos medios de
sujecion seleccionados para permitir el desmontaje facil.

Una prenda puede ser una prenda de la parte superior del cuerpo que un sujeto puede tirar sobre la cabeza y el térax. Es
tipicamente una prenda ajustada que puede ajustarse comodamente alrededor del térax y, en algunas modalidades, se
extiende y se ajusta alrededor de al menos parte del abdomen (por ejemplo, el abdomen superior). En un aspecto, la
invencion proporciona una prenda cémoda y discreta que tiene al menos un sensor integrado en la misma, en donde el
sensor se conecta operativamente a un dispositivo adaptado para suministrar un estimulo a un sujeto, en donde el
estimulo es efectivo para ayudar al sujeto con la respiracion. La prenda puede ser una prenda interior adecuada para usar
bajo una camisa o blusa convencional (si se desea). Por ejemplo, la prenda puede ser un chaleco o "camiseta". En algunas
modalidades, la prenda no tiene mangas, mientras en otras modalidades se proporcionan mangas (ya sea mangas cortas
o largas). En otras modalidades, al menos el dispositivo para suministrar el estimulo puede incorporarse en una prenda
de la parte inferior del cuerpo que un sujeto hala sobre las piernas, por ejemplo, una prenda interior tal como un par de
calzoncillos o una faja, o un par de pantalones cortos, medias, calzones, mallas, etc. La prenda de la parte inferior del
cuerpo se ajusta al menos alrededor del abdomen del sujeto y, opcionalmente, al menos parte del térax inferior. En algunas
modalidades la prenda es una prenda de mono o similar al leotardo.

En algunas modalidades, el sensor, el dispositivo de suministro de estimulos, o ambos, se integran en un cinturén que se
usa alrededor de la cintura (es decir, la parte del abdomen entre la caja toracica y las caderas). El cinturén puede ser mas
ancho que un cinturén convencional usado como un accesorio de ropa y en algunas modalidades puede abarcar al menos
una porcién de la caja toracica inferior y/o extenderse hacia abajo sobre al menos parte de la regién de la cadera. El
cinturén se comprende tipicamente de un material flexible de manera que pueda rodear la cintura del sujeto. Tendra
tipicamente unos medios de sujecion tales como una o mas hebillas, ganchos, broches, botones, o sujetadores de velcro.
El cinturdn puede ser ajustable de manera flexible sobre el abdomen.

El sensor y el dispositivo de estimulo pueden integrarse en la misma prenda o cinturdn, o cada uno puede integrarse en
una prenda o cinturén diferente. En algunas modalidades, el dispositivo de estimulo se integra en un cinturdn para llevar
puesto alrededor de la cintura del sujeto mientras el dispositivo sensor se integra en una prenda de la parte superior del
cuerpo. El sensor y el dispositivo pueden comunicarse a través de una conexion eléctrica directa o de manera inalambrica.
En algunas modalidades, un cinturén o prenda comprende multiples sitios para la posible conexion de electrodos, lo que
permite de esta manera que un individuo (por ejemplo, el sujeto o un proveedor de atencidon médica u otro cuidador) ajuste
el numero y/o la(s) posicion(es) de los electrodos (para la deteccion y/o suministro de estimulos).

La prenda o cinturén pueden hacerse al menos en parte de un material estirable que comprende fibras con alta elasticidad
tales como Spandex (denominado ademas Lycra o elastano), Darlexx, o poliuretano, para facilitar el ajuste cefido, cuyas
fibras puedan entremezclarse con otras fibras tales como como algodén o poliéster. La prenda o cinturon puede
componerse al menos en parte de un tela o textil tejido, no tejido, o similar a la malla. En algunas modalidades, una prenda
o cinturén se comprende al menos en parte de un material elastomérico tal como un material de caucho sintético, por
ejemplo, policloropreno (Neopreno). La prenda o cinturén puede tener un forro de respaldo que contiene Spandex o nailon
al menos en un lado para contactar la piel, por ejemplo, para mejorar la comodidad. En algunas modalidades, la prenda
o cinturén comprende multiples paneles o secciones, en donde al menos algunos de los paneles o secciones comprenden
un material estirable. La prenda o cinturon puede comprender acolchado o cojines o similares o puede componerse en
parte de un material suave y acolchado que puede servir para proteger el(los) componente(s) sensible(s) y/o mejorar la
comodidad del sujeto.

Las tiras conductoras pueden tejerse en o conectarse a la prenda o cinturén, por ejemplo, como sensores y/o transmitir
sefiales desde el(los) sensor(es) y/o a o desde un dispositivo de estimulo. Los componentes tales como un sensor o
electrodo(s) pueden conectarse a la prenda o cinturdon al, por ejemplo, coser, bordar, incrustar, adherir (por ejemplo,
mediante el uso de un adhesivo adecuado que, en algunas modalidades, es sensible a la presion), tejer, encerrar al menos
parte del componente entre porciones o capas de tela, cordones, uso de lengletas, hueco, o ranuras, cintas, cremalleras,
etc. En algunas modalidades, un sensor y/o electrodo se imprime o estampa sobre una tela. La prenda o cinturén puede
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ser lavable. En algunas modalidades, la prenda o cinturdn se disefia de manera que el(los) sensor(es) y/o electrodo(s)
para suministrar un estimulo puedan colocarse en una variedad de diferentes ubicaciones. Por ejemplo, la prenda o
cinturén puede comprender multiples discos de sujecion de broches o discos de botones de presion que permitirian la
conexion de un sensor o electrodo al mismo.

Como se sefal6 anteriormente, las fibras electroconductoras o piezoeléctricas pueden usarse como sensores en diversas
modalidades de la invencion. Tales fibras pueden ser opcionalmente una parte integral de una prenda o cinturén. Por
ejemplo, la prenda o cinturén puede comprender una o mas regiones, opcionalmente en la forma de tiras o bandas, que
comprenden fibras conductoras o piezoeléctricas o porciones de tela. Tales regiones pueden extenderse opcionalmente
alrededor del pecho o abdomen del sujeto. Pueden ser sustancialmente rectas o dispuestas en un patrén en forma de zig-
zag, sinusoidal, o similar.

Una prenda o cinturén puede contener uno o mas "canales" o "tuneles" comprendidos por dos o mas capas de tela a
través de las que pueden "roscarse" uno o mas cordones o cables eléctricos para conectar diversos componentes del
aparato. Una prenda o cinturén puede comprender uno o mas "bolsillos" o espacios entre dos o mas capas de tela en los
que pueden colocarse uno o mas componentes del aparato. Por ejemplo, una fuente de alimentacion, un controlador, un
compartimiento de compresion, un generador de impulsos eléctricos, etc., pueden colocarse en un bolsillo o entre capas
de tela. Los bolsillos pueden conectarse por canales o tlneles dentro de la prenda o cinturén.

En modalidades particulares, la invencion proporciona un cinturén estimulante muscular abdominal para llevar puesto que
comprende un sensor capaz de detectar cuando un sujeto exhala. En algunas modalidades, el cinturén comprende dos o
mas sensor(es). Los sensores pueden colocarse de manera que un primer sensor contacte el cuadrante superior derecho
del abdomen anterior y un segundo sensor contacte el cuadrante superior izquierdo del abdomen anterior. El(Los)
sensor(es) puede(n) detectar tensién y/o movimiento abdominal que acompafa la actividad respiratoria. El(Los)
sensor(es) puede(n) colocarse en el cinturén en una orientacion preferida para la sensibilidad y/o especificidad de la
deteccion cuando un sujeto exhala. En algunas modalidades, el(los) sensor(es) son sensores piezoeléctricos.

Se contempla particularmente conectar o incorporar uno o0 mas sensor(es) o tipos de sensores mencionados en la
presente descripcion u otro(s) sensor(es) adecuado(s) en un cinturén estimulante muscular abdominal. Se contempla
particularmente ademas proporcionar un cinturén estimulante muscular abdominal que comprenda medios para conectar
0 incorporar uno cualquiera o mas de tal(es) sensor(es). Se contempla particularmente ademas usar el cinturdn
estimulante muscular abdominal con sensor(es) para estimular al menos un musculo abdominal en fase con la exhalacion
de un sujeto. Se contempla particularmente proporcionar un aparato que comprende un cinturén estimulante muscular
abdominal con sensor(es) y medios de control para procesar la(s) sefal(es) desde uno o mas sensor(es) y provocar el
suministro de un estimulo eléctrico a uno 0 mas musculo(s) abdominales cuando un sujeto exhala.

En algunas modalidades, el cinturén se equipa con medios que permiten la conexiéon de uno o mas sensor(es) al mismo,
de manera que los sensores contactan el sujeto de manera adecuada para permitir que el(los) sensor(es) detecte(n)
cuando un sujeto exhala. En algunas modalidades, el cinturon comprende una o mas presillas (similares a las presillas
del cinturén encontradas en prendas tales como pantalones), en donde las presillas se ubican en la superficie del cinturdn
que contactarian la piel del sujeto cuando el cinturén esta en uso. En algunas modalidades, el(los) sensor(es) estan en la
forma de bandas o tiras que pueden conectarse al cinturén al deslizarlos a través de las presillas del cinturén. En algunas
modalidades un sensor comprende una lengiieta (por ejemplo, una tira corta de material conectada a o que se proyecta
desde un lado del sensor), que puede ajustarse en un hueco o hendidura en el cinturén. La lenglieta puede hacerse al
menos en parte de un material razonablemente rigido, por ejemplo, un material plastico. La superficie interior del cinturén
puede comprender alternativamente, o comprender ademas, uno o mas ganchos, presillas, ojales, broches, huecos,
hendiduras, ranuras, u otros medios o caracteristicas que permitirian la sujecion segura de los sensores. Por lo tanto, la
invencion abarca el uso de sistemas de fijacion en donde un dispositivo de estimulo, por ejemplo, un cinturén estimulante
muscular abdominal, comprende un primer elemento del sistema de fijacién y un sensor comprende un segundo elemento
del sistema de fijacion, en donde el primer y segundo elementos son compatibles entre si de manera que el sensor pueda
conectarse de manera segura al cinturon. Ejemplo de tales sistemas de fijacion y los elementos respectivos incluyen, por
ejemplo, porciones "macho" y "hembra" de un broche; lengiieta y hendidura/hueco; gancho y presilla; gancho y gancho;
gancho y ojal; botén y ojal. (Se sefial6 que el ganchoy la presilla, pretende abarcar el uso de ganchos, presillas, y/u ojales
en miniatura, por ejemplo, como en el velcro). Pueden usarse uno o mas de tales sistemas de fijacion. Un primer elemento
puede proporcionarse por €l cinturon y un segundo elemento proporcionarse por el sensor, o viceversa.

En algunas modalidades, el(los) sensor(es) constituye(n) una parte integral del cinturén. Por ejemplo, uno o mas
sensor(es) puede(n) coserse o adherirse de manera segura al lado del cinturén que contactaria el sujeto cuando esté en
uso.

Las ubicaciones del(de los) sensor(es) integral(es), el(los) elemento(s) de fijacion, y/o los electrodos pueden seleccionarse
de manera que el(los) elemento(s) de deteccidon no se superponga(n) espacialmente con los electrodos. En algunas
modalidades, los elementos de deteccion y los electrodos se separan a lo largo del lado interior del cinturén o prenda.

Kits
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Los componentes del aparato inventivo pueden proporcionarse de manera separada o juntos, por ejemplo, dentro de un
Unico paquete o "kit", dentro del que pueden envolverse individualmente o de lo contrario separarse. El kit o paquete
contendria al menos un sensor (y elementos opcionalmente asociados tales como bandas para asegurar el sensor) y un
dispositivo de estimulo (por ejemplo, un estimulador muscular abdominal), y opcionalmente incluiria ademas uno o mas
de los siguientes: electrodo(s), gel de electrodos, controlador, fuente de alimentaciéon, alambres para conectar
componente(s), instrucciones para uso del aparato, etc. En algunas modalidades, un kit o paquete comprende un
estimulador muscular abdominal (por ejemplo, en la forma de cinturén) y un sensor de RIP o sensor piezoeléctrico
adecuado para detectar la respiracion. En algunas modalidades, el sensor se incorpora a una prenda o cinturén.
Opcionalmente, el kit o paquete contiene un aviso (por ejemplo, etiqueta o prospecto) que indica que el aparato se ha
autorizado o certificado por una autoridad reguladora tal como la FDA, por ejemplo, para uso de venta libre y/o con receta.
En algunas modalidades una o mas indicaciones para las que se aprueba el aparato se menciona en el aviso. Por ejemplo,
en algunas modalidades un aviso indica que el aparato se aprueba para su uso para ayudar a respirar, reducir la
hiperinflacion, y/o mejorar la tolerancia al ejercicio en un sujeto que padece de una enfermedad respiratoria obstructiva,
por ejemplo, la COPD. En algunas modalidades un aviso indica que el aparato se aprueba para su uso en la ayuda con
el retiro gradual del ventilador.

Caracteristicas y usos

Sin limitar la invencién de ningiin modo, esta seccion proporciona informacion adicional que relaciona al menos en parte
a diversas caracteristicas y usos de modalidades del aparato y métodos inventivos. En algunos aspectos, se usa un
aparato inventivo para tratar un sujeto. Un sujeto es tipicamente un humano, aunque se prevé que un sujeto puede, para
propésitos terapéuticos y/o de prueba, ser un animal no humano, por ejemplo, un primate no humano o animal
domesticado, por ejemplo, un animal de compafiia tal como un perro o gato. En algunas modalidades el sujeto es macho.
En algunas modalidades el sujeto es hembra. En algunas modalidades el sujeto es un adulto, por ejemplo, un humano de
al menos 18 afos de edad, por ejemplo, entre 18 y 100 afios de edad. Muchos sujetos con COPD pueden ser adultos
mayores de 40 afios. Un tratamiento efectivo en algunas modalidades de la invencion reduce la gravedad de uno o mas
sintomas, signos, o manifestaciones de una enfermedad, trastorno o afeccion durante al menos parte del tiempo que el
tratamiento se usa por el sujeto.

Un sujeto que padece de un trastorno respiratorio, por ejemplo, el trastorno respiratorio obstructivo tal como la COPD,
puede diagnosticarse como se conoce en la técnica. Vea, por ejemplo, el Informe GOLD. El aumento de la resistencia de
las vias respiratorias es evidente por una disminucion del volumen espiratorio forzado en 1 segundo (FEV+), por ejemplo,
como se mide por espirometria o un medidor de flujo maximo. La COPD puede definirse como un volumen espiratorio
forzado en 1 segundo a la relacién de capacidad vital forzada (FEV4/ FVC) que es menor que 0,7. En algunas modalidades,
un sujeto tiene COPD de Etapa I, Ill, o IV como se define en el Informe GOLD en base a la evaluacion posterior al
broncodilatador de FEV+1/FVC y FEV4. Por ejemplo, un sujeto puede tener FEV4/FVC <0,70 y 30 % < FEV1 < 50 % del
valor previsto (por ejemplo, < 50 % del valor previsto para un individuo sano en base a la edad, el sexo, y la altura de los
individuos) o FEV+/FVC < 0,70 y FEV1 < 30 % de lo previsto. En algunas modalidades, un sujeto tiene sintomas de COPD
no completamente reversibles con la terapia con broncodilatadores y FEV1/FVC en el 5 % mas bajo de individuos sanos
en el grupo de edad del sujeto. Podrian usarse otras definiciones basadas en la espirometria de obstruccion de las vias
respiratorias (por ejemplo, la definicion de la British Thoracic Society). En algunas modalidades un sujeto exhibe el EFL
como se evalug, por ejemplo, mediante el uso de la técnica NEP. Por ejemplo, en algunas modalidades un sujeto tiene
una puntuacién de 1 o 2 mediante el uso de una escala de 3 puntos, o una puntuacién de 0 a 4 mediante el uso de una
escala de 5 puntos, o el EFL menor que el 50 % de expiracion mediante el uso de la escala continua.

En algunos aspectos, el uso de un aparato de ayuda respiratoria inventivo reduce el esfuerzo objetivo o subjetivo requerido
por el sujeto (por ejemplo, un sujeto con una afeccién respiratoria obstructiva, por ejemplo, la COPD) para exhalar y/o
inhalar, por ejemplo, si el sujeto siente que es generalmente mas facil exhalar y/o inhalar cuando se usa el aparato que
cuando no se usa el aparato (al mismo nivel de actividad). Como se sefial6 anteriormente, debe entenderse que cualquiera
de uno o mas beneficios proporcionados por el aparato inventivo puede no ser evidentes inmediatamente después que el
sujeto comience una sesidon de uso del aparato. Por ejemplo, puede requerirse algun tiempo para que el estimulo
proporcionado por el aparato resulte en la exhalacion de aire atrapado en los pulmones del sujeto. Por ejemplo, el EELV
puede disminuir gradualmente durante un periodo de tiempo después del comienzo de una sesion. En algunas
modalidades, uno o mas efectos beneficiosos proporcionados por un aparato inventivo puede estar presentes durante al
menos algun tiempo después del final de una sesion. Por ejemplo, un efecto puede ser evidente durante al menos 15
minutos después de una sesion, por ejemplo, entre 15 y 30 minutos, o hasta 1, 2, 4, 6, o mas horas después del final de
una sesion. Se apreciara que el efecto puede disminuir con el tiempo durante tal periodo. Por lo tanto, se considera que
resulta un efecto beneficioso si el sujeto experimenta el efecto durante al menos parte de una sesion y/o si el sujeto
experimenta el efecto después del completamiento de la sesion.

En algunas modalidades, el uso de un aparato de ayuda respiratoria inventivo resulta en una disminucién de entre el 5 %
-75%, entre el 5% y el 50 %, o entre el 5 % y el 25 % en el EELV en reposo del sujeto (por ejemplo, en comparacién
con el EELV en reposo del sujeto antes del primer uso del dispositivo por el sujeto). En algunas modalidades, el uso de
un sistema de ayuda respiratoria inventivo resulta en una disminucién de entre 50 ml y 200 ml en el EELV en reposo del
sujeto (por ejemplo, en comparacion con el EELV en reposo del sujeto antes del primer uso del dispositivo por el sujeto).
En modalidades, el uso de un aparato inventivo resulta en una disminucion de entre 5 % - 75 % y/o una disminucién de
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entre 50 ml y 200 ml en el EELV del sujeto durante o inmediatamente después de un periodo de ejercicio, por ejemplo,
caminar (por ejemplo, en comparacion con el EELV del sujeto después de tal ejercicio antes del primer uso del dispositivo
por el sujeto). En algunas modalidades, un aparato inventivo usado por un sujeto que experimenta hiperinflacion dinamica
(por ejemplo, debido a una exacerbacién de la COPD) resulta en una disminucion en el EELV del sujeto de manera que
esta dentro del 125 % del medido para el sujeto cuando no experimenta hiperinflacién dinamica o una exacerbacion de la
COPD. En algunas modalidades, el uso de un aparato inventivo resulta en una disminucién en el EELV de un sujeto de
manera que no exceda el 150 % o, en algunas modalidades, de manera que no exceda el 125 % del EELV previsto
promedio para sujetos sanos, emparejados. Como se sefiald anteriormente, puede existir un cambio en el EELV durante
parte de una sesion mediante el uso del dispositivo y/o puede continuar durante un periodo de tiempo después que finalice
una sesion. Un "sujeto emparejado” se emparejara tipicamente razonablemente con respecto a la edad, altura (y/u otra(s)
dimension(es) relevante(s)), opcionalmente emparejado por sexo. Uno de los expertos en la técnica estara consciente de
0 podra obtener rangos estandar adecuados para el EELV normal (u otros voliumenes pulmonares, capacidades
pulmonares, o caracteristicas relevantes para respirar) en sujetos. La evaluacion del EELV (u otros volumenes
pulmonares, capacidades pulmonares, o caracteristicas relevantes para respirar) puede realizarse mediante el uso de
cualquiera de los métodos mencionados en la presente descripcion u otros conocidos en la técnica. Tal medicion puede
promediarse en multiples respiraciones.

Usar un aparato de la invencion que estimula el(los) musculo(s) abdominal(es) puede entrenar este(os) musculo(s) y
puede, por ejemplo, resultar en una fuerza y/o resistencia aumentada. Por lo tanto, el aparato puede mejorar la capacidad
propia de un sujeto para exhalar independientemente del efecto directo del propio estimulo. Se contempla ademas que la
experiencia de usar el aparato puede ayudar a entrenar a un sujeto a como usar sus musculos abdominales de manera
mas efectiva en la exhalaciéon. Por ejemplo, el aparato inventivo puede ayudar al sujeto a tomar conciencia de las
capacidades de sus musculos abdominales y/o puede ayudar al sujeto a ganar control aumentado sobre su contraccion
y/o su tiempo. Usar un aparato inventivo puede ensefiar a un sujeto cuando contraer los musculos abdominales para
exhalar mejor. Por ejemplo, un aparato puede ayudar al sujeto con el tiempo de contraccién adecuado con respecto al
inicio de la exhalacion y/o la duracion adecuada de la contraccion para facilitar uno o mas resultados u objetivos tales
como, por ejemplo, exhalar un volumen seleccionado, retener no mas de un volumen seleccionado en los pulmones al
final de la espiracion, tener una tasa respiratoria seleccionada o una tasa respiratoria dentro de un rango seleccionado, o
hacer un uso eficiente del esfuerzo muscular respiratorio.

En algunas modalidades, el aparato inventivo puede usarse como una herramienta en biorretroalimentaciéon. La
biorretroalimentacion se refiere generalmente a un proceso que permite que un individuo aprenda como cambiar la
actividad fisiolégica, por ejemplo, a los efectos de mejorar la salud y/o el rendimiento y puede implicar tomar conciencia
de diversas funciones fisioldgicas mediante el uso de instrumentos que proporcionan informacién sobre la actividad de
es0s mismos sistemas, con un objetivo de ser capaz de manipularlos a voluntad. Este tipo de aprendizaje puede ocurrir
de manera natural a través del uso del aparato inventivo, puede facilitarse por un practicante de biorretroalimentacion
entrenado, y/o puede facilitarse por un programa basado en ordenador. El programa informatico puede comunicarse con
el aparato y, por ejemplo, mostrar formas de onda asociadas con la respiracion, el tiempo de suministro de un estimulo
y/o su ubicacion o fuerza, la comparacion de la respiracion con y sin el estimulo. La informacion puede presentarse al
usuario en una pantalla. Puede proporcionarse al sujeto retroalimentacion visual y/o auditiva y/o retroalimentacion tactil
(por ejemplo, eléctrica o mecanica). El programa informatico puede escribirse en un lenguaje informatico adecuado y
puede almacenarse en el medio legible por ordenador; tal medio legible por ordenador es un aspecto de la invencion. La
invencion proporciona un sistema que comprende un aparato de la invencién y un ordenador, en donde el ordenador se
programa para ejecutar instrucciones para proporcionar retroalimentacion bioldgica a un usuario en base al menos en
parte a la entrada recibida desde el aparato y/o mientras un sujeto usa el dispositivo.

En algunas modalidades un aparato es capaz de operar en al menos dos modos diferentes, por ejemplo, (i) un primer
modo en el que se usan parametros de estimulo seleccionados para estimular la contraccion de uno o mas musculos
espiratorios durante esos ciclos respiratorios en los que se suministra un estimulo, y (ii) un segundo modo en el que los
estimulos por debajo del nivel de estimulacion que se requeririan para estimular la contraccion del(de los) musculo(s)
espiratorio(s), bajo condiciones normales de uso (o en algunas modalidades, cualquier efecto sobre la contraccion seria
insignificante en términos de su efecto sobre la exhalacion, como lo juzgado por un experto en la técnica) pero suficiente
para sentirse por el sujeto, se suministran durante al menos algunos ciclos de respiracion. Un estimulo como se describe
en la clausula (ii) de la oracion anterior puede referirse en la presente descripcion como un "estimulo tactil", y el segundo
modo puede referirse como un "modo de solicitud". En general, un estimulo tactil es suficiente para provocar un potencial
de accién en al menos un nervio sensorial, por ejemplo, un nervio sensorial que suministra la piel, pero en al menos
algunas modalidades, no es suficiente para provocar un potencial de accidn en un nervio motor que suministra un musculo
espiratorio. En algunas modalidades se suministra un estimulo tactil a una frecuencia de o por debajo aproximadamente
de 15 Hz. En algunas modalidades, cuando opera en el segundo modo, los estimulos tactiles se suministran durante al
menos el 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 %, 95 %, o 100% de los ciclos respiratorios en los que se suministra un estimulo.
En algunas modalidades los parametros de estimulo para un estimulo tactil se seleccionan de manera que el estimulo,
bajo condiciones normales de uso, no provoque la contraccidon muscular espiratoria detectable de los musculos que no se
contraen (excepto como un resultado que solicita el sujeto a través de la estimulacion sensorial como se describe en la
presente descripcion, por ejemplo, mas abajo) y/o no provoca el aumento detectable en la fuerza o duracion de la
contraccion de los musculos que se contraen (excepto como un resultado que solicita el sujeto a través de la estimulacion
sensorial como se describe en la presente descripcion, por ejemplo, mas abajo). En algunas modalidades, un "efecto
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detectable" es visualmente observable a simple vista. En algunas modalidades, un "efecto detectable" es detectable por
un sensor adecuado. En algunas modalidades, un "efecto detectable" es detectable por electromiografia (EMG). En
algunas modalidades la EMG es la EMG de superficie. En algunas modalidades la EMG es la EMG intramuscular. En
algunas modalidades los parametros para un estimulo tactil se determinan empiricamente para un sujeto. Por ejemplo,
en algunas modalidades se seleccionan estimulos al minimo nivel requerido para sentirse por el sujeto al menos el 80 %,
90 %, 95 %, o mas de los intentos.

En algunas modalidades, cuando esta en un modo de solicitud, se proporcionan estimulos sensoriales, por ejemplo,
estimulos tactiles, para servir como una sefial para el sujeto con respecto al momento de la respiracién y/o la contraccion
muscular respiratoria. Por ejemplo, en algunas modalidades un estimulo sensorial, por ejemplo, un estimulo tactil,
proporciona una sefial en cuanto al comienzo, la duracién, o el final adecuados o una o mas fases de la respiracién o la
contraccién muscular espiratoria para que el sujeto logre un objetivo especificado con respecto a, por ejemplo, el volumen
exhalado o la duracién de la exhalacion. En algunas modalidades un estimulo sensorial sirve como una sefial para solicitar
al sujeto iniciar y/o mantener la exhalacion y/o iniciar o mantener o aumentar la contraccion muscular espiratoria. Por
ejemplo, puede instruirse a un sujeto para continuar con la espiracion y/o continuar la contraccién de los musculos
espiratorios siempre que él o ella continte sintiendo el estimulo. En algunas modalidades un objetivo es que el sujeto
exhale durante al menos un periodo de tiempo especificado y/o exhale al menos un volumen especificado. En algunas
modalidades un objetivo esta predeterminado al menos en parte antes del comienzo de una sesion de entrenamiento
particular. Por ejemplo, en algunas modalidades un objetivo es que el sujeto exhale durante al menos un tiempo minimo
seleccionado. En algunas modalidades puede calcularse un tiempo minimo sobre la base individual como un aumento
porcentual del tiempo de exhalacion preexistente de un sujeto cuando no usa el aparato. En algunas modalidades se
selecciona un objetivo en base al menos en parte a la actividad respiratoria reciente de un sujeto, como se detecta por el
aparato. Por ejemplo, si la fase de exhalacion del sujeto y/o el volumen exhalado ha disminuido en duracién durante cada
uno de al menos un numero especificado de ciclos de respiracion consecutivos (por ejemplo, al menos 3 ciclos de
respiracion), el aparato puede solicitar que el sujeto aumente la duracion de la proxima exhalacion.

Puede usarse un modo de solicitud para cualquiera de una variedad de propdsitos en diversas modalidades. Por ejemplo,
en algunas modalidades se usa un modo de solicitud para ayudar a un sujeto, por ejemplo, un sujeto con un trastorno
respiratorio obstructivo, a adquirir un patréon de respiracion mas efectivo. En algunas modalidades se usa un modo de
solicitud como una ayuda para el ejercicio. En algunas modalidades un aparato es capaz de operar en un modo en el que
se suministra un estimulo sensorial durante algunos ciclos respiratorios, y se suministra un estimulo de fuerza suficiente
para provocar la contraccion muscular espiratoria mejorada durante al menos alguno de los otros ciclos respiratorios. En
algunas modalidades el aparato determina si el sujeto cumplié un objetivo y, en algunas modalidades, selecciona un curso
de accion en base al menos en parte a si el sujeto cumplié el objetivo. En algunas modalidades el aparato determina si la
respiracion del sujeto tiende en una direccion desfavorable y, en algunas modalidades, selecciona un curso de accion en
base al menos en parte a si la respiracion del sujeto tiende en una direccion desfavorable. Un curso de accién puede ser,
por ejemplo, suministrar un estimulo suficiente para provocar la contraccién muscular espiratoria aumentada durante la
siguiente exhalacion si el sujeto fallé6 en cumplir el objetivo y/o si la respiracion del sujeto tiende en una direccion
desfavorable o suministrar un estimulo sensorial (o sin estimulo) si el sujeto cumplié el objetivo. Por ejemplo, puede
suministrarse un estimulo que provoque la contraccién muscular espiratoria aumentada si el sujeto falla en cumplir un
objetivo o si la respiracion del sujeto tiende en una direccion desfavorable. En algunas modalidades una direccion
desfavorable es una direcciéon que indica que la duracion de la fase espiratoria del sujeto disminuye. En algunas
modalidades una direccion desfavorable es una direccién que sugiere que el sujeto desarrolla hiperinflacion o que esa
hiperinflacién empeora. Puede seleccionarse cualquier periodo de tiempo razonable para propésitos de determinar si la
respiracion del sujeto exhibe una tendencia en diversas modalidades. Por ejemplo, en algunas modalidades se detecta
una tendencia al analizar la respiracion de un sujeto entre 5y 100 respiraciones o entre 30 segundos y 5 minutos.

En algunas modalidades un estimulo sensorial comprende un estimulo eléctrico. La fuerza, la naturaleza, y/u otras
caracteristicas del estimulo sensorial pueden seleccionarse por y/o personalizarse adecuadamente para el sujeto
particular. Por ejemplo, puede seleccionarse empiricamente un estimulo eléctrico que no provoque la contraccion
muscular espiratoria mejorada pero que se perciba de manera confiable por el sujeto. En algunas modalidades se
proporciona un estimulo sensorial mediante el uso de uno cualquiera o mas electrodos. En algunas modalidades un
electrodo suministra ya sea un estimulo tactil o un estimulo suficiente para estimular la contraccion en dependencia, por
ejemplo, del modo en el que se opera el aparato. En algunas modalidades se proporcionan uno o mas electrodos
Unicamente para propdsitos de suministrar un estimulo tactil. En algunas modalidades un estimulo sensorial comprende
un estimulo auditivo o un estimulo visual. Por ejemplo, en algunas modalidades un aparato comprende o interactua con
una unidad capaz de producir uno o mas sonidos o equipada con una o mas luces (por ejemplo, diodos emisores de luz),
etc., que sirven como un estimulo sensorial. En algunas modalidades un aparato proporciona informacién sobre la medida
en que el sujeto logro el objetivo para un ciclo respiratorio, intervalo de tiempo, o sesion particular.

En algunas modalidades un aparato puede ser capaz de operar de manera en que estimule uno o mas musculos
abdominales para contraerse en sincronia con la inspiracién durante al menos parte de la fase inhalatoria. En este caso,
los musculos abdominales contrarrestarian la acciéon del diafragma. Sin desear atarse por ninguna teoria, se prevé que
provocar que los musculos abdominales contrarresten la resistencia de esta manera puede ser mas eficiente, por ejemplo,
puede conducir a mejoras mayores o mas rapidas en la fuerza en comparacion con la estimulacion en momentos
aleatorios con relacion al tiempo del ciclo respiratorio o con relacion a la estimulacién durante la exhalacion. En algunas
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modalidades este tipo de funcionalidad puede proporcionarse como uno de los multiples modos de un aparato para su
uso por individuos con funcion respiratoria comprometida que necesitan ayuda con la respiracion. En algunas modalidades
este tipo de funcionalidad puede proporcionarse para su uso para propésitos de tonificacién o fortalecimiento muscular
abdominal, por ejemplo, por individuos que no necesitan ayuda con la respiracion, por ejemplo, individuos con funcién
respiratoria normal. En algunas modalidades puede proporcionarse un programa de entrenamiento o monitoreo de un
sujeto al menos en parte a través del Internet.

En algunas modalidades, el uso de un aparato inventivo reduce la gravedad de al menos un sintoma de la COPD u otro
trastorno respiratorio. Como se sefialé anteriormente, tal efecto puede existir durante parte de una sesién y/o puede
continuar durante un periodo de tiempo después de que finaliza una sesion. Tal mejora puede evaluarse mediante el uso
de una variedad de instrumentos conocidos en la técnica. Por ejemplo, pueden usarse la escala de disnea del Consejo
de busqueda medica modificada (MMRC), el indice de disnea inicial (BDI), la puntuacién de disnea de Borg, y/o el
diagrama de costo de oxigeno (OCD). Vea ademas el Informe GOLD vy las Directrices ATC/ERS para diversos enfoques
de la evaluacién de sintomas. En algunas modalidades, el uso de un aparato de ayuda respiratoria inventivo mejora la
tolerancia al ejercicio del sujeto. Por ejemplo, un sujeto puede exhibir una mejora en el rendimiento en una prueba de
caminata de 6 minutos (por ejemplo, un aumento en la distancia que un sujeto es capaz de caminar en 6 minutos), prueba
de caminata en lanzadera, y/o prueba de ejercicio cardiopulmonar. Vea, por ejemplo, la declaracion ATS: Directrices para
la prueba de caminata de seis minutos (2002) para la discusion de la prueba de caminata de 6 minutos. En algunas
modalidades, el uso de un aparato inventivo proporciona un beneficio clinicamente significativo para un sujeto (por
ejemplo, un sujeto que padece de un trastorno respiratorio obstructivo tal como la COPD), por ejemplo, dentro del juicio
solido de un proveedor de atencién médica, por ejemplo, un médico, opcionalmente un médico especializado en medicina
pulmonar y/o que se experimenta en el cuidado de sujetos con trastornos respiratorios obstructivos tales como la COPD.
En algunas modalidades es evidente un beneficio en base a la medicién de uno o mas parametros respiratorios o
parametros derivados. Por ejemplo, en algunas modalidades la tasa de flujo espiratorio maximo (PEF), el volumen
exhalado (VE), el volumen inhalado (VI), la frecuencia respiratoria (RR), la ventilacién por minuto inhalada y exhalada
(MVI y MVE), y/o la capacidad inspiratoria (IC) se miden durante uno o mas periodos de tiempo y se comparan entre la
respiracion sin ayuda y con ayuda de aparatos de un sujeto. En algunas modalidades, la relacién de MVE y/o VE a MVl y
VI respectivamente se comparan entre la respiracion con ayuda y sin ayuda de aparatos para evaluar los cambios en la
hiperinflacion, por ejemplo, durante un periodo de tiempo seleccionado posterior al comienzo de una sesion, tal como 1-
2 minutos, en donde un aumento en la MVE o VE a MVI o VI, respectivamente, indica una disminucién en la hiperinflacion.
En algunas modalidades, la IC se compara entre la respiracién con ayuda y sin ayuda de aparatos para evaluar los
cambios en la hiperinflacion, en donde una IC mayor en un sujeto durante la respiracion con ayuda de aparatos indica
una disminucion en la hiperinflacion. Debe entenderse que, aunque la COPD es de mayor interés en la presente
descripcion, el aparato y los métodos inventivos pueden usarse, entre otras cosas, para tratar otros trastornos pulmonares
obstructivos, otras afecciones en las que ocurre la hiperinflacion, y tales métodos de tratamiento son aspectos de la
invencion. En algunas modalidades, el sujeto padece de debilidad de los musculos respiratorios. Tal debilidad puede
surgir de una variedad de causas. Por ejemplo, los individuos que tienen enfermedades crénicas y/o que han
experimentado un periodo de inactividad fisica prolongada (por ejemplo, reposo en cama) pueden experimentar debilidad
de los musculos respiratorios debido al menos en parte, por ejemplo, al desgaste muscular. Los individuos que padecen
de afecciones neurolégicas o neuromusculares congénitas o adquiridas tales como esclerosis lateral amiotrofica (ALS) o
afecciones miopaticas tales como distrofia mioténica pueden beneficiarse del uso de un aparato inventivo.

En algunas modalidades, un sujeto ha estado en ventilacion mecanica, por ejemplo, durante y/o después de una
exacerbacion de la COPD, lesion, cirugia, infeccion (por ejemplo, neumonia, sepsis), paralisis temporal (por ejemplo,
paralisis de una causa por la que se esperaria razonablemente que un sujeto se retire gradualmente de un ventilador
dentro de hasta los 3-6 meses del inicio), accidente cerebrovascular, y/o debido a hipotension, enfermedad cardiovascular
(por ejemplo, ataque cardiaco, insuficiencia cardiaca), shock, estado mental alterado, paro respiratorio, intoxicacion por
sustancias (por ejemplo, con uno o mas depresores del sistema nervioso central tales como alcohol, barbituricos, u
opiaceos), anestesia general, lesién pulmonar aguda (por ejemplo, debido a un traumatismo, sindrome de dificultad
respiratoria del adulto, inhalacién de humo, lesiéon pulmonar quimica), crisis epiléptica (por ejemplo, estado epiléptico),
coma, o cualquier otra razon. Un aparato de ayuda respiratoria inventivo puede servir como un puente para ayudar a
retirar gradualmente al sujeto de la ventilacion mecanica. En algunas modalidades se usa un aparato mientras el sujeto
permanece en ventilaciéon mecanica, por ejemplo, cuando se considera adecuado (por ejemplo, dentro de un juicio médico
solido) para intentar retirar gradualmente al paciente del ventilador. En algunas modalidades un sujeto ha experimentado
dificultades al retiro gradual de la ventilacion mecanica, por ejemplo, el sujeto puede haber tenido uno o mas intentos
fallidos de retiro gradual o experimentado dificultad significativa ajustandose al retiro gradual debido a sintomas
respiratorios en curso. Un sujeto puede, por ejemplo, haber fallado una o mas pruebas de respiracion espontanea, por
ejemplo, una o mas pruebas de respiracion espontanea realizadas mediante el uso de una pieza en T mientras el sujeto
permanece intubado o una extubacion de prueba (por ejemplo, el sujeto puede haber requerido re-intubacion después de
extubarse). En algunas modalidades un sujeto con ventilacion mecanica o recientemente extubado (por ejemplo, extubado
hasta 4 semanas anteriormente) puede haber estado en ventilacion mecanica, por ejemplo, en una unidad de cuidados
intensivos, durante al menos 1-4 semanas, por ejemplo, 4 - 24 semanas. En algunas modalidades puede usarse un
aparato para proporcionar estimulacion muscular mientras un sujeto permanece intubado, pero sin que el ventilador
proporcione asistencia ventilatoria mientras el aparato esta en uso, o que proporcione solo asistencia ventilatoria parcial
mientras el aparato esta en uso. La asistencia ventilatoria parcial por el ventilador puede comprender, por ejemplo, soporte
de presién, que suministra al menos un ndmero minimo de respiraciones por minuto (por ejemplo, en sincronia con el
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esfuerzo respiratorio del sujeto), o una combinacion de los mismos. El uso del aparato puede, por ejemplo, ayudar a
fortalecer los musculos respiratorios (por ejemplo, la recuperacion de la fuerza muscular que puede haberse perdido a
través del desuso) y/o ayudar a un sujeto a aprender o reaprender patrones de respiracion efectivos. En algunas
modalidades se usa un aparato durante al menos algunos periodos de tiempo en los que el ventilador proporciona
asistencia ventilatoria completa, por ejemplo, antes que sea adecuado el retiro gradual, en adicion a o en lugar de en tal
momento a medida que el retiro gradual sea adecuado. El uso del aparato por un sujeto que recibe asistencia ventilatoria
completa puede ser beneficioso por ejemplo, para reducir el desacondicionamiento muscular que de lo contrario seria
probable que ocurra. El aparato, cuando opera de esta manera, puede proporcionar estimulaciéon en sincronia con la
exhalacion en base al menos en parte a sefiales recibidas del ventilador y necesita no detectar la respiracion del sujeto,
aunque puede hacerlo.

En algunas modalidades puede usarse un aparato para ayudar a respirar por un sujeto que usa o es candidato a asistencia
ventilatoria no invasiva, por ejemplo, asistencia ventilatoria suministrada a través de una mascara. En algunas
modalidades la asistencia ventilatoria suministrada de manera no invasiva comprende presién positiva continua en las
vias respiratorias (CPAP). En algunas modalidades un sujeto que usa el aparato puede tener una necesidad reducida
para o utilizacion reducida de asistencia ventilatoria no invasiva, por ejemplo, en comparacion con un sujeto de control.
Como se usa en la presente descripcion, puede considerarse que un sujeto es un "candidato para" una terapia particular
si existe, dentro del juicio médico sélido, al menos una probabilidad razonable de que un sujeto se beneficiaria de una
terapia particular, por ejemplo, probabilidad suficiente para garantizar la consideracion seria dada para usar la terapia o
probabilidad suficiente para justificar una prueba de la terapia.

En algunas modalidades puede usarse un aparato para ayudar a respirar por un sujeto que lo usa regularmente (por
ejemplo, al menos una vez a la semana, por ejemplo, diariamente) o es un candidato para oxigeno suplementario. En
algunas modalidades un sujeto que usa el aparato puede tener una necesidad reducida para o utilizacion reducida de
oxigeno suplementario, por ejemplo, en comparacion con un sujeto de control.

En algunas modalidades, el sujeto no tiene paralisis parcial o completa de uno, mas, o todos los musculos espiratorios.
Por ejemplo, el sujeto no ha padecido una lesion de la médula espinal (por ejemplo, seccién parcial o completa de la
médula espinal) o lesion cerebral que provoque tal paralisis. En algunas modalidades el sujeto no tiene paralisis parcial o
completa del diafragma. En algunas modalidades, la paralisis parcial se caracteriza por la funcién reducida de los
musculos afectados, pero no hay una pérdida total de la funcion. En algunas modalidades el sujeto tiene funcion del nervio
frénico normal. En algunas modalidades, el sujeto no tiene paraplejia. En algunas modalidades, el sujeto no tiene
tetraplejia. En algunas modalidades, el sujeto no tiene cuadriplejia.

El aparato inventivo puede usarse por un individuo que no padece de un trastorno respiratorio obstructivo o que pueda
tener una etapa temprana del trastorno que sea asintomatico, no diagnosticado, y/o que no garantice la terapia. En algunas
modalidades un sujeto esta aparentemente sano. En algunas modalidades un sujeto tiene una o mas enfermedades
ademas de un trastorno respiratorio obstructivo. El aparato puede, por ejemplo, usarse para tonificar, acondicionar, y/o
fortalecer el(los) musculo(s) abdominal(es). Sin desear atarse por ninguna teoria, al menos algunas personas que deseen
tonificar, acondicionar, y/o fortalecer sus musculos abdominales pueden encontrar ciertas modalidades del aparato
inventivo mas cémodas y/o agradables para usar que un estimulador muscular abdominal que suministra un estimulo sin
tener en cuenta si un sujeto inhala o exhala. Un paciente con un trastorno respiratorio obstructivo puede beneficiarse de
la tonificacion, acondicionamiento, y/o fortalecimiento del(de los) musculo(s) espiratorio(s) que pueden ocurrir como un
resultado de usar un aparato inventivo. Con el tiempo, el(los) musculo(s) espiratorio(s) del sujeto puede(n) volverse mas
fuertes y/o mas resistentes a la fatiga.

En algunas modalidades, un aparato puede usarse por un sujeto que ha estado o se espera razonablemente que se
confine principalmente o esencialmente completamente a una cama o silla debido, por ejemplo, a enfermedad o lesion,
durante un periodo prolongado de tiempo, por ejemplo, un periodo de tiempo suficiente para tener una probabilidad
razonable dentro del juicio médico sélido de resultar en el desacondicionamiento (por ejemplo, pérdida de tono, condicion
fisica, y/o fuerza) de los musculos abdominales. En algunas modalidades el tiempo es al menos de 2 semanas, por
ejemplo, al menos de 2-4 semanas. Usar el aparato puede, por ejemplo, reducir o evitar el desacondicionamiento
muscular. En algunas modalidades el sujeto no esta en ventilacion mecanica y no ha estado en ventilacion mecanica
recientemente (por ejemplo, durante las 4 semanas anteriores). En algunas modalidades el sujeto ha estado en ventilacion
mecanica durante las 4 semanas anteriores. En algunas modalidades el sujeto nunca ha estado en ventilacién mecanica.

La invencion abarca modalidades que comprenden el uso de un dispositivo de ayuda respiratoria inventivo junto con la
terapia farmacoloégica o no farmacoldgica adicional para un trastorno respiratorio obstructivo. Tal terapia adicional puede
incluir la administracion de cualquier(cualesquiera) compuesto(s) usado(s) en la técnica o potencialmente util(es) para
tratar a un sujeto que padece de un trastorno respiratorio obstructivo, por ejemplo, la COPD. En algunas modalidades, el
uso de un aparato de ayuda respiratoria inventivo permite una reduccion en el uso de terapia farmacolégica. Por ejemplo,
un paciente puede ser capaz de evitar usar, o reducir su uso de, el corticosteroides sistémicos. En algunas modalidades,
un sujeto puede recibir entrenamiento sobre como usar el aparato. En algunos aspectos, el entrenamiento comprende
entrenamiento respiratorio. En algunas modalidades, un aparato inventivo se usa por un sujeto que participa en un
programa de rehabilitacion pulmonar. En algunas modalidades, un aparato inventivo se usa por un sujeto involucrado en
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un programa de entrenamiento de ejercicios (que puede incluir entrenamiento de resistencia (aerobico) y/o fuerza). El
aparato puede usarse durante y/o entre sesiones de entrenamiento.

En algunas modalidades, un efecto beneficioso que resulta del uso de un aparato descrito en la presente descripcion por
un sujeto o grupo de sujetos puede demostrarse mediante la comparacion con un sujeto de control o grupo de sujetos de
control. En algunas modalidades un sujeto de control es un sujeto adecuadamente emparejado que no ha usado y/o no
usa el aparato. Un experto en la técnica seria capaz de seleccionar un sujeto de control emparejado adecuado. En algunas
modalidades un sujeto emparejado se empareja con respecto a la indicacion de uso del aparato (por ejemplo, la COPD,
el retiro gradual del ventilador, etc.). En algunas modalidades un sujeto emparejado se empareja ademas con respecto a
la gravedad de la afeccion, y, opcionalmente, con respecto a una o mas variables demograficas tales como edad, sexo,
etc. En algunas modalidades se usa un sujeto de control histérico o grupo de sujetos. En algunas modalidades un sujeto
sirve como su o su propio control. Por ejemplo, en algunas modalidades la afeccién del sujeto durante el uso del aparato
se compara con la afeccion del sujeto cuando no usa el aparato y/o la afeccion del sujeto después de haber usado el
aparato regularmente durante un periodo de semanas o meses se compara con la afeccién del sujeto como existia anterior
antes de comenzar a usar el aparato. En algunas modalidades un efecto beneficioso que resulta del uso de un aparato
descrito en la presente descripcion puede demostrarse en una prueba clinica.

Los expertos en la técnica reconoceran, o seran capaces de determinar mediante el uso de no mas de una
experimentacién de rutina, muchos equivalentes a las modalidades especificas de la invencién descritas en la presente
descripcion. No se pretende que el alcance de la presente invencién se limite a la Descripcion anterior, sino mas bien es
como se establece en las reivindicaciones adjuntas. En las reivindicaciones articulos tales como "un", "un" y "el" pueden
significar uno o0 mas de uno a menos que se indique lo contrario o de lo contrario sea evidente por el contexto. Las
reivindicaciones o descripciones que incluyen "o" entre uno o mas miembros de un grupo se consideran satisfechas si
uno, mas de uno, o todos los miembros del grupo estan presentes en, empleados en, o de lo contrario relevantes para un
producto o proceso dado a menos que se indique lo contrario o de lo contrario sea evidente por el contexto. La invencién
incluye modalidades en las que exactamente un miembro del grupo esta presente en, empleado en, o de lo contrario
relevante para un producto o proceso dado. Debe entenderse que la invencién abarca todas las variaciones,
combinaciones, y permutaciones en las que una o mas limitaciones, elementos, clausulas, términos descriptivos, etc., de
una o mas de las reivindicaciones enumeradas se introduce en otra reivindicacion. Por ejemplo, cualquier reivindicacion
que sea dependiente de otra reivindicacion puede modificarse para incluir uno o mas elementos, limitaciones, clausulas,
o términos descriptivos, que se encuentren en cualquier otra reivindicacion que sea dependiente de la misma
reivindicacion base. Ademas, donde las reivindicaciones enumeran un producto (por ejemplo, un aparato o dispositivo),
debe entenderse que los métodos para usar el producto de acuerdo con cualquiera de los métodos descritos en la
presente descripcion, y los métodos de fabricacion del producto, se incluyen dentro del alcance de la invencién, a menos
que se indique lo contrario o a menos que sea evidente para un experto en la técnica que surgiria una contradiccion o
inconsistencia. Los métodos para tratar un sujeto pueden incluir una etapa para proporcionar a un sujeto en necesidad de
tal tratamiento (por ejemplo, un sujeto que tiene una enfermedad o trastorno que afecta el sistema respiratorio, tal como
la COPD, y/o que padece de hiperinflacidon), una etapa para diagnosticar un sujeto que tiene tal enfermedad o trastorno,
una etapa para seleccionar un sujeto para el tratamiento, y/o una etapa para sugerir un aparato de la invencion a un sujeto
o prescribir un aparato de la invencién para un sujeto o proporcionar instrucciones con respecto al uso del aparato, por
ejemplo, instrucciones para usar el aparato para uno o mas propdsitos.

Donde los elementos se presentan como listas, debe entenderse que cada subgrupo de los elementos se describe
ademas, y cualquier(cualesquiera) elemento(s) puede(n) eliminarse del grupo. La invencion proporciona todas estas
modalidades. Debe entenderse ademas que, en general, donde se se/se refiere(n) a la invencion, o aspectos de la
invencion, como que comprende elementos, caracteristicas particulares, etc., ciertas modalidades de la invencién o
aspectos de la invencién consisten, o constan esencialmente de, tales elementos, caracteristicas, etc.

Los términos "aproximadamente" o "aproximadamente" en referencia a un nimero generalmente incluyen nimeros que
caen dentro de + 10 %, en algunas modalidades + 5 %, en algunas modalidades + 1 %, en algunas modalidades * 0,5 %
del nimero a menos que se indique lo contrario o de lo contrario sea evidente por el contexto (excepto donde tal nimero
excederia inadmisiblemente el 100 % de un valor posible). Cuando se otorgan rangos, se incluyen los puntos finales.
Ademas, debe entenderse que a menos que se indique lo contrario o de lo contrario sea evidente por el contexto y la
comprension de un experto en la técnica, los valores que se expresan como rangos pueden asumir cualquier valor o
subrango especifico dentro de los rangos indicados en diferentes modalidades de la invencion, a la décima parte de la
unidad del limite inferior del rango, a menos que el contexto dicte claramente lo contrario. En adicion, cualquier modalidad,
aspecto, elemento, caracteristica, etc., particular de la presente invencién puede excluirse explicitamente de una
cualquiera o mas de las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

Un aparato que comprende:

(a) un sensor adecuado para detectar cuando un sujeto exhala; y

(b) un dispositivo adaptado para suministrar un estimulo mecanico al térax o abdomen del sujeto,

en donde el estimulo se activa por el inicio de la fase espiratoria de la respiracion del sujeto, y se suministra durante
al menos parte de la fase espiratoria de la respiracion del sujeto en respuesta a una sefial generada por dicho
Sensor;

caracterizado porque el dispositivo comprende medios para comprimir mecanicamente el térax anterior inferior o
el abdomen.

El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el estimulo se suministra dentro de:
(i) 0,01 y 2 segundos del inicio de la fase espiratoria;

(ii) 0,01 y 0,25 segundos del inicio de la fase espiratoria; o

(iii) 0,5 y 2 segundos del inicio de la fase espiratoria.

El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el estimulo es efectivo para ayudar al sujeto con la
exhalacion.

El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el sensor comprende:
(i) un extensémetro; o
(i) un sensor de pletismografia inductiva respiratoria o sensor piezoeléctrico.

El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el sensor:

(i) se incorpora en un parche adhesivo adecuado para la colocacién sobre la piel del sujeto; o
(i) se conecta fisicamente al dispositivo; o

(iii) esta en comunicacion inalambrica con el dispositivo.

El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde los medios para comprimir mecanicamente el térax anterior
inferior o el abdomen comprenden un compartimiento inflable.

El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el sensor, el dispositivo, 0 ambos, se integran en una
prenda o cinturén.

El aparato de acuerdo con la reivindicacién 1, que comprende, ademas:

(i) una fuente de alimentacion; o

(ii) una fuente de alimentacion, en donde la fuente de alimentacion se conecta al dispositivo;

(iii) una unidad de control que permite que un sujeto encienda o apague el dispositivo; o

(iv) un controlador que analiza el patron de respiracion o el nivel de actividad de un sujeto y ajusta uno o mas
parametros de estimulo en base al menos en parte al analisis.

El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende un sensor, una unidad de acondicionamiento de
sefales, un controlador, y un estimulador.

El aparato de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el aparato comprende un controlador que determina un
estimulo, en base al menos en parte a analizar la respiracion del sujeto durante uno o mas ciclos de respiracion
anteriores.

Un método para hacer un aparato que comprende:

(a) proporcionar un sensor adecuado para detectar cuando un sujeto exhala;

(b) proporcionar un dispositivo adaptado para suministrar un estimulo mecanico al térax o abdomen de un sujeto
en donde el dispositivo comprende medios para comprimir mecanicamente el térax anterior inferior o el abdomen
del sujeto y el estimulo es efectivo para ayudar a un sujeto con la exhalacion; y

(c) enlazar el sensor y el dispositivo de manera que el sensor pueda comunicarse con el dispositivo, en donde el
dispositivo se adapta para activar el estimulo por €l inicio de la fase espiratoria de la respiracion del sujeto, y para
suministrar el estimulo durante al menos parte de la fase espiratoria de la respiracion del sujeto.

El método de acuerdo con la reivindicaciéon 11, en donde el aparato es el aparato de una cualquiera de las
reivindicaciones 1 - 10.
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Figura 1
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Figura 3
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