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EMPREGANDO NEUROMODULA(;AO VIA
ESTIMULACAO TIBIAL O presente pedido de
privilégio de invenc¢éo trata-se de um
equipamento programavel, portatil, alimentado
por baterias, para tratamento da hiperatividade
vesical e incontinéncia urinaria de urgéncia e
mista, podendo atuar como estimulador elétrico,
constituido por circuitos eletrénicos de controle e
geracao de pulsos bifasicos de corrente elétrica,
aplicados através de eletrodos especiais fixados
a uma tornozeleira individualizada, e memoria
para armazenamento de todas as sessfes
terapéuticas realizadas, possibilitando sua
utilizacdo domiciliar, segura e adequada, com
analise posterior eficaz e efetiva de todos os
dados obtidos. O equipamento emprega técnicas
de neuromodulacéo para atingir 0os nervos
especificos que controlam a fungdo da bexiga,
via a rota menos invasiva da estimulacgéo elétrica
do nervo tibial posterior.
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EQUIPAMENTO PARA TRATAMENTO DOMICILIAR DA HIPERATIVIDADE VESICAL E
INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA E PROCESSO DE TRATAMENTO DA
HIPERATIVIDADE VESICAL E INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA EMPREGANDO
NEUROMODULACAO VIA ESTIMULACAO TIBIAL

Campo da Invencio

A presente invengdo descreve um estimulador elétrico artificial, seu
processo de produgdo e método de estimulagdo neuromuscular. Mais
especificamente, um aparelho que recebe protocolo programado por um
profissional habilitado, e realiza, através de eletrodos especiais
adequadamente posicionados em uma tornozeleira, em contato com a pele do
paciente, estimulacao elétrica, visando o restabelecimento de tdnus e controle
muscular da bexiga hiperativa, via neuromodulacao do nervo tibial posterior.
Antecedentes da Invencao

Segundo a International Continence Society, a incontinéncia urinaria (IU)
é definida como qualquer perda involuntaria de urina, objetivamente
demonstrada, podendo trazer consequéncias negativas na qualidade de vida. A
incontinéncia urinaria € um problema que atinge, atualmente, 15% da
populagao feminina adulta e que, com o aumento da expectativa de vida, tera
sua incidéncia aumentada. Entre as mulheres incontinentes, cerca de 50% tém
IlU de esforgo, 30% IU mista e 20% |U de urgéncia. A alta incidéncia de
incontinéncia urinaria na populagéo, apesar de nao gerar mortalidade, produz
transtornos sociais importantes.

Uma causa prevalente da incontinéncia urinaria de urgéncia ou mista € a
chamada 'bexiga hiperativa' ou hiperatividade vesical, cujo sintoma priméario € a
'urgéncia' - o desejo subito de urinar, dificil ou impossivel de ser adiado e
seguido ou nao de incontinéncia - usualmente associado a frequéncia urinaria e
nocturia. Pacientes com hiperatividade vesical, mesmo sem ocorréncia de
perdas urinarias, tém a sua qualidade de vida bastante comprometida

(frustracdo, ansiedade, e isolamento social).
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O tratamento clinico ndo farmacoldgico da hiperatividade vesical inclui
medidas gerais, tratamento comportamental, tratamento fisioterapéutico e
dieta.

As medidas gerais no tratamento da hiperatividade vesical sdo: controle
da ingestdo de liquidos (restricdo a 1,5 litros/dia), evitar alcool, cafeina e
nicotina, uso de diario miccional, exercicios da musculatura pélvica e agentes
antimuscarinicos.

Como tratamento comportamental, o treinamento vesical tem como
objetivo fazer com que a paciente readquira o controle sobre o reflexo da
micgdo, deixando de experimentar episdédios de urgéncia e de urge-
incontinéncia. No treinamento vesical, o intervalo inicial entre as micgdes é fixo,
de acordo com o diario miccional de cada paciente e a micgédo sé é permitida
em horarios pré-estabelecidos

No tratamento fisioterapéutico, utiliza-se  principalmente a
eletroestimulagdo, uma técnica terapéutica para reeducagéo e fortalecimento
muscular, prevenindo a hipotrofia e reduzindo a espasticidade. A
eletroestimulagao ativa reflexos inibitérios pelos nervos pudendos aferentes,
ocorrendo ativagéo de fibras simpaticas nos ganglios pélvicos e no musculo
detrusor, bem como inibigdo central de eferentes motores para a bexiga e de
aferentes pélvicos e pudendos provenientes da bexiga. Os parametros elétricos
sdo0 cruciais na determinacédo da resposta ao tratamento. Para inibi¢éo vesical
0 pulso alternado de 10Hz tem sido indicado: a reversdo da polaridade dos
eletrodos reduz o risco de irritagdo da mucosa vaginal, e as frequéncias abaixo
de 10Hz limitam a intensidade de corrente (energia) que € necessaria para
produzir efeito terapéutico. A corrente elétrica intermitente propicia o tempo
necessario para a eliminagdo do calor e substancias téxicas acumuladas,
diminuindo os riscos de dano tecidual. A intensidade do estimulo usualmente
encontra-se entre 0 e 100 mA, sendo controlado individualmente, refletindo
diferencas de sensibilidade e impedancia dos tecidos. Os resultados do
tratamento sao variaveis, com taxas de cura e de melhora entre 50% e 90% e

indices de sucesso, apdés um ano ou mais do término do tratamento, de 30% a
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80%. Tais diferengas decorrem de varios fatores, entre os quais se destacam o
tempo de tratamento, o tipo de aparelho e parametros utilizados, e o critério de
seleg¢ao das pacientes.

Exercicios perineais também tém sido indicados como tratamento
fisioterapéutico da bexiga hiperativa, entretanto, sua real eficacia ainda nao foi
estabelecida, assim como o seu mecanismo de acdo. Em longo prazo, os
exercicios perineais podem promover mudangas na morfologia e fisiologia da
musculatura e nervos do assoalho pélvico.

A opgéo de terapia farmacoldgica para hiperatividade vesical é baseada
em drogas que bloqueiam os receptores muscarinicos do detrusor, mas que
ndo sdo especificas para a bexiga, estando associadas com indesejados
efeitos colaterais sistémicos dos anticolinérgicos. A adesdo ao tratamento
farmacolégico é pobre, com altas taxas de interrupgéo de uso da droga, devido
principalmente aos efeitos colaterais, custo, e melhora ndo satisfatoria dos
sintomas.

Uma nova técnica para tratamento da incontinéncia urinaria utiliza a
estimulagao elétrica do nervo tibial posterior para atingir nervos especificos que
controlam a fungé@o da bexiga. Os mecanismos de neuromodulagdo dependem
de um processo fisiologico complexo em que a atividade em um caminho
neural modula a atividade pré-existente em outro caminho neural, através de
interagé@o sinaptica. A regido de sinapse contém muitos canais ibnicos e
mecanismos de sintese de neurotransmissores intracelulares.

O nervo tibial posterior € um nervo misto que contém fibras originadas
do mesmo segmento espinhal que a inervagdo parassimpatica para a bexiga
(L5-S2). A convergéncia dos sinais provenientes da estimulagdo desse nervo
modula a atividade autondmica do comando neural vesical.

A estimulagéo do nervo tibial aplica neuromodulagao ao assoalho pelvico
através da juncao S2-S4 do plexo nervoso sacral via a rota menos invasiva do
nervo tibial posterior.

O nervo tibial normalmente é acessado utilizando-se um eletrodo de

agulha inserido na pele, um pouco acima do tornozelo. Esta area anatdmica,
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reconhecida como centro vesical, tem projegdes para o plexo nervoso sacral,
criando um lago de realimentacdo que modula a inervagdo da bexiga (nervo
pélvico).

A neuromodulagao pode ter um efeito direto sobre a bexiga ou um efeito
central atingindo os centros de micgédo cerebrais. Pouco ainda & conhecido
sobre os mecanismos que explicam este processo em humanos, mas
evidéncias experimentais em estudos animais mostram que os reflexos dos
nervos pélvicos da bexiga sdo suprimidos pelo efeito inibitério central, durante
a estimulagéo do nervo pudendo aferente. Muitos dos mecanismos reflexos
que controlam a continéncia normal sdo inibitérios por natureza e ocorrem
através do sistema nervoso central e periférico, envolvendo uma variedade de
caminhos neurotransmissores.

O primeiro relato de experiéncia bem sucedida com estimulagdo do
nervo tibial posterior, como uma modalidade terapéutica alternativa para
tratamento de pacientes com urgéncia urinaria secundaria a instabilidade do
detrusor, foi publicado por McGuire e cols., em 1983. (MCGUIRE EJ, ZHANG
SC, HORWINSKI ER, LYTTON B. Treatment of motor and sensory detrusor
instability by electrical stimulation. Journal of Urology, v. 129, p. 78-79, 1983.).

Em 2001, Govier e cols. (GOVIER FE, LITWILLER S, NITTI V, KREDER
KJ JR, ROSENBLATT P. Percutaneous afferent neuromodulation for the
refractory overactive bladder: results of a multicenter study. Journal of Urology,
v. 165, p. 1193-1198, 2001.) realizaram um estudo multicéntrico, envolvendo 53
pacientes, utilizando estimulagéo retrograda do plexo nervo sacral através da
estimulacao percutanea do nervo tibial posterior via insercéo temporaria de um
eletrodo agulha 34 gauge, um pouco acima do maléolo medial. A terapia
recomendada foi 12 sessdes semanais de 30 minutos. Mais de 50% dos
pacientes apresentaram redugdo média de no minimo 25% nas micgbes diarias
e 21% nas micgdes noturnas.

Em 2008, Andrea de Andrade Marques apresentou tese de doutorado
orientada pela Dra. Viviane Hermann Rodrigues da Universidade Estadual de

Campinas intitulada “Estimulagdo do nervo tibial posterior no tratamento da
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bexiga hiperativa”. Neste estudo, um grupo de pacientes recebeu
eletroestimulacédo transcutanea do nervo tibial posterior durante 30 minutos,
duas vezes por semana, por quatro semanas. Foi utilizada corrente bifasica
(alternada) com largura de pulso de 200 microssegundos, e frequéncia de
estimulo de 10 Hz. A intensidade foi mantida imediatamente abaixo do limiar
motor. Ao final do tratamento, observou-se diferenga estatistica entre o grupo
estimulo e o grupo controle, com relagao a frequéncia urinaria e nocturia.

Peters e cols. (2009) (PETERS KM, MACDIARMID SA, WOOLDRIDGE
LS, LEONG FC, SHOBEIRI SA, ROVNER ES, SIEGEL SW, TATE SB,
JARNAGIN BK, ROSENBLATT PL, FEAGINS BA. Randomized Trial of
Percutaneous Tibial Nerve Stimulation Versus Extended-Release Tolterodine:
Results From the Overactive Bladder Innovative Therapy Trial. Journal of
Urology, v. 182, p. 1055-1061, 2009.) realizaram um estudo multicéntrico
denominado OrBIT (Overactive Bladder Innovative Therapy Trial), envolvendo
11 centros nos Estados Unidos e 100 pacientes adultos com incontinéncia
urinaria de urgéncia. Os sintomas de hiperatividade vesical tiveram uma
redugdo de 79,5 % no grupo que recebeu estimulagdo tibial comparado a
54,8% no grupo que recebeu medicagao (tolterodine).

Parte deste grupo de pesquisadores (Peters e cols., 2010) (PETERS
KM, CARRICO DJ, PEREZ-MARRERO RA, KHAN AU, WOOLDRIDGE LS,
DAVIS GL, MACDIARMID S. A Randomized Trial of Percutaneous Tibial Nerve
Stimulation Versus Sham Efficacy in the Treatment of Overactive Bladder
Syndrome: Results From the SUmiT Trial. Journal of Urology, v. 183, p. 1438-
1443, 2010.) realizou um novo estudo multicéntrico, denominado SUmIT (Study
of Urgent PC vs Sham Effectiveness in Treatment of Overactive Bladder
Symptoms), envolvendo 23 centros nos Estados Unidos e 220 pacientes
adultos com sintomas de hiperatividade vesical. Os pacientes foram
randomizados 1:1 para 12 semanas de tratamento com se¢des semanais de
estimulagao tibial percutanea ou terapia com placebo. O grupo que recebeu
estimulacao tibial obteve 54,5% de melhora moderada ou acentuada dos

sintomas vesicais, comparado a 20,9% do grupo placebo.
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Normalmente, é utilizado um eletrodo percutaneo, do tipo agulha, para a
aplicagéo dos estimulos elétricos ao nervo tibial. O principio de funcionamento
esta associado a técnica de eletroacupuntura. A colocagdo correta desta
agulha exige acompanhamento médico (aplicagdes domiciliares ndo sao
recomendaveis). As sessées de eletroestimulagdo sdo geralmente realizadas
em ambulatorio, com duragdo média de 30 minutos, uma a duas vezes por
semana.

Em 2006, Tseng e cols. (TSENG KL, LIU HJ, TSO KY, WOUNG LC, SU
YC, LIN JG. A Clinical Study of Acupuncture and SSP (Silver Spike Point)
Electro-therapy for Dry Eye Syndrome. The American Journal of Chinese
Medicine, v. 34(2), p. 197-206, 20086.) publicaram um trabalho comparando os
efeitos da eletroacupuntura (estimulagdo percuténea) com a eletroterapia
utilizando eletrodos transcutaneos do tipo SSP (Silver Spike Point) em
pacientes com a sindrome dos olhos secos (auséncia de lagrimas). As duas
tecnicas foram efetivas e, adicionalmente, no grupo de eletroterapia com
eletrodos SSP, foi utilizada uma menor quantidade de lagrimas artificiais,
validando a utilizagédo de eletrodos tipo SSP (transcuténeos) em vez de agulhas
(percuténeas) para estimulagao elétrica neural.

A utilizagdo de técnicas néo-farmacolégicas para o tratamento das
doengas crénico-degenerativas € uma opgéo racional para o tratamento da
incontinéncia urindria feminina, principalmente no quadro atual, onde nos
deparamos com dificuldades crescentes de produgédo e controle das formas
farmacéuticas. O emprego de técnicas conservadoras tem menor custo que o
tratamento cirGrgico e praticamente ndo apresenta para-efeitos (efeitos
colaterais) como a maioria das drogas utilizadas no tratamento farmacolégico
da incontinéncia urinaria feminina.

Nao existe hoje no mercado um aparelho portatili que possa ser
programado apenas pelo médico ou profissional da area da saude e que possa
ser utilizado durante todo o periodo do programa de treinamento, no préprio
domicilio do usuario, sem necessidade de programacéao diaria dos parametros

de estimulacdo elétrica em cada sessdo. Da mesma forma, também n&o foi
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encontrado no mercado um estimulador portatil que possibilite a determinagéo
dos parametros de cada sessdo de estimulacdo elétrica, e que possibilite a
identificacdo exata do que foi efetivamente executado durante o protocolo de
intervencdo por meio do registro de cada sessdo de estimulagdo elétrica
artificial, permitindo ao profissional da area da saide o acompanhamento da
adesdo ao programa domiciliar de intervencdo. Ainda nao existe um
equipamento que elimine a necessidade de acompanhamento médico para o
posicionamento correto dos eletrodos a cada sesséo de estimulacdo. Nesse
sentido, a presente invencdo vem solucionar esses problemas.

A pesquisa em diversos bancos de patentes apontou também alguns
documentos relevantes, descritos e comentados a seguir.

O documento US-2007167990-A1 - Method and apparatus for low
frequency induction therapy for the freatment of urinary incontinence and
overactive bladder - apresenta método e sistema para tratamento de um
paciente mediante neuromodulacdo de tecidos de seu corpo, através de
estimulagao eletromagnética de baixa freqiiéncia do nervo tibial posterior.

O documento acima descreve a estimulagao néo invasiva de regides
mais amplas de tecido humano, que incluem o nervo tibial, através do uso de
bobinas de indugao eletromagneética.

O presente pedido de invengdo difere basica e intrinsicamente desse
documento por utilizar técnica e meio diversos, quais sejam: a estimulacéo
elétrica transcutanea, nao invasiva, do nervo tibial, em um ponto preciso,
atraves de eletrodos de contato do tipo SSP.

O documento US-2006/0155345 - Implantable neuromodulation system
and method - apresenta um sistema de neuromodulagdo implantavel e método
de tratamento de um paciente mediante neuromodulagdo de tecidos de seu
corpo. O sistema de neuromodulagdo € composto por um transmissor € um
receptor implantavel. Quando o transmissor & posicionado bem préximo ao
receptor implantado, o campo eletromagnético alternado gerado pelo

transmissor faz com que o receptor gere pulsos de estimulagao que, por meio
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de eletrodos dispostos no final de um ou mais condutores isolados flexiveis
(cirurgicamente implantados no paciente), sdo enviados ao tecido-alvo.

O presente pedido de invencdo difere basica e intrinsicamente desse
documento por utilizar técnica e meio diversos, quais sejam: a estimulagéo
elétrica transcutdnea - nao invasiva - do nervo tibial, em um ponto preciso,
atraves de eletrodos de contato externos do tipo SSP.

O documento US 2009/0076565 - Methods for treating urinary and fecal
incontinence - apresenta, de modo genérico e abrangente, um conjunto de
métodos para tratamento ndo cirlrgico de disfuncbes da musculatura do
assoalho pélvico. "Métodos néo cirlrgicos para tratamento de desordens da
musculatura do assoalho pélvico sao descritos. O método combina treinamento
da musculatura do assoalho pélvico (PFTM), biofeedback, exercicios para o
assoalho pélvico, pudental e neuromodulagdo do nervo hipogastrico
(estimulacéo elétrica) e neuromodulagdo do nervo tibial (PTNS)."

Os métodos descritos no documento exigem a participagdo direta do
médico, a cada sesséo, para o posicionamento adequado dos eletrodos, ajuste
correto dos parametros dos aparelhos de estimulagao elétrica, e orientagoes,
motivo pelo qual muitos desses procedimentos sado realizados apenas em
ambiente clinico/hospitalar.

O presente pedido de invengao difere dessas técnicas por permitir 0 uso
domiciliar autbnomo, e registrar o protocolo terapéutico realmente seguido pelo
paciente, incluindo tempo da terapia e intensidade do estimulo. Ainda, somente
o profissional da area de saide pode programar ou alterar o tratamento
adequado para o paciente, garantindo que o programa de intervenc¢ao ocorra
sem alteragdes.

Um equipamento disponivel no mercado comercial, denominado 'Urgent
PC', € composto por um gerador de estimulos elétricos portatil, um eletrodo de
agulha 34G, um eletrodo de retorno, e cabos condutores. O estimulo elétrico é
aplicado através de uma agulha ou eletrodo percutaneo posicionado acima do

tornozelo. Este impulso segue através do nervo tibial até o plexo sacral. A
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amplitude é ajustada, até que o paciente flexione o dedo do pé. Como exemplo,
0s pacientes sao tratados com sessdes de 30 minutos, 2x por semana.

Neste equipamento o eletrodo posicionado sobre o nervo tibial é do tipo
agulha e o eletrodo de retorno do tipo convencional autoadesivo. Esta também
€ uma diferenca importante em relagdo a proposta apresentada, onde o
eletrodo posicionado sobre o nervo tibial € um eletrodo especial do tipo SSP
que apresenta comportamento similar a agutha de acupuntura e tem como
vantagem a facilidade de posicionamento na regido de estimulagao pois trata-
se de um método nao-invasivo.

O presente pedido de invengdo difere da técnica por permitir 0 uso
domiciliar autbnomo, e registrar o protocolo terapéutico realmente seguido pelo
paciente, incluindo tempo da terapia e intensidade do estimulo. Ainda, somente
o profissional da area de saude pode programar ou alterar o tratamento
adequado para o paciente e posicionar os eletrodos transcutaneos
corretamente na tornozeleira, garantindo assim que o uso do estimulador a
domicilio ocorra sem qualquer alteragdo do programa de intervengéo e com
supervisao posterior (controle) de adesao ao tratamento.

Na literatura pesquisada, ndo foram encontrados documentos
antecipando ou sugerindo muitas das caracteristicas e ensinamentos
constantes na presente invengao, de forma que a solugdo aqui proposta possui
novidade (diferenciacdo técnica) e atividade inventiva em relacdo ao estado
atual da técnica.

O presente pedido de invengao difere de todos os documentos citados
acima pelo fato de que possui um software especifico para programagao prévia
dos parametros do programa de terapia, permitindo uma faixa muito maior de
protocolos de tratamento a serem empregados, bem como a garantia de que
somente o profissional de salde possa alterar o protocolo. Alem disso, o
equipamento possui memoria suficiente para salvar ndo apenas os protocolos
terapeuticos de varias semanas de tratamento, mas também o histérico das

sessdes efetivamente realizadas pelo usuario.
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O software permite que, de uma Unica vez, o profissional de salde
determine um protocolo de tratamento, reduzindo assim a necessidade de
intervencdo a cada sesséo, e garantindo que a prescricédo e progressdo do
tratamento ocorram de forma sistematica por um longo periodo de intervencao.
De posse do software de analise, é possivel controlar a adeséao do paciente ao
programa de reabilitagdo e avaliar se o protocolo foi executado, conforme a
prescrigéo, no préprio domicilio do usudrio, e, imediatamente fazer os ajustes
desejados. Embora ja citado anteriormente, cabe reforcar que nao ha qualquer
possibilidade da alteragdo desses parametros de estimulacdo ser feita pelo
usuario, o que se constitui em fator de seguranca adicional para o usuario.

O presente pedido de invengao difere desses documentos por:

1) eliminar a necessidade de intervencdo médica a cada sesséo

2) ndo permitir que o paciente ajuste, mude ou programe seu proprio
tratamento

3) armazenar em memoria ndo volatil todos os dados relevantes
referentes ao uso do equipamento pelo paciente

4) usar eletrodos transcutaneos do tipo SSP para estimulagdo elétrica
ndo invasiva do nervo tibial

5) ter os eletrodos previamente posicionados, de forma correta, e
fixados a uma tornozeleira individual, permitindo e facilitando o uso
domiciliar seguro e adequado desta técnica, uma ou mais vezes ao dia,
conforme prescricdo/recomendagao do médico/terapeuta

6) permitir um controle eficiente e efetivo de adesao ao tratamento; de
forma que a solugdo aqui proposta possui novidade (diferenciagéo

técnica) e atividade inventiva em relagao ao estado atual da técnica

Sumario da Invencao

O pedido de privilégio refere-se a um equipamento para tratamento
domiciliar da hiperatividade vesical e incontinéncia urinaria mista e de urgéncia,
empregando neuromodulagdo via estimulagdo tibial transcutanea através de
eletrodos especiais fixados adequadamente a uma tornozeleira individualizada,

com parametros terapéuticos definidos e programados exclusivamente pelo
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profissional médico, e controle total de adesdo ao tratamento, salvando, em
sua memoria, ndo apenas os protocolos terapéuticos das varias semanas de
tratamento, mas também o histérico das sessées efetivamente realizadas pelo
paciente.

Descricao das Fiquras

Figura 1 — Eletrodos de superficie do tipo SSP (Silver Spike Point)
Figura 2 — Apresenta a tornozeleira conectada ao dispositivo mostrando:
i - disposigéo fisica do conector elétrico
ii - disposi¢éo fisica do eletrodo SSP
iii - disposi¢éao fisica do eletrodo de retorno

Figura 3 — Diagrama em blocos do circuito eletrénico

Descricédo da Invencao

O presente pedido de privilégio de invengao trata-se de um equipamento
autbnomo, portatil, programavel por software. O equipamento emprega
técnicas conservadoras (ndo cirargicas ou farmacolégicas) de neuromodulagéo
associadas a estimulacéo elétrica do nervo tibial posterior, utilizando eletrodos
de superficie do tipo SSP (Silver Spike Point), mostrados na Figura 1, que
mimetizam os efeitos produzidos pela estimulacdo com eletrodos de agulha,
tornando possivel o tratamento domiciliar da hiperatividade vesical e
incontinéncia urinaria de urgéncia e mista. Os eletrodos s&o previamente
posicionados, de forma correta, e fixados a uma tornozeleira individual (Figura
2), permitindo e facilitando o uso domiciliar seguro e adequado desta técnica. A
Figura 2 ilustra (mostra) uma disposi¢do fisica do conector elétrico (i), do
eletrodo SSP (ii) e do eletrodo de retorno (iii), posicionados e fixados a
tornozeleira, e conectados ao equipamento.

O sistema, baseado em microcontrolador com arquitetura RISC executa
todas as funcdes de controle e processamento dos sinais de estimulacdo
elétrica. Ele monitora o uso efetivo do equipamento pelo paciente (tempo em
que ha circulagdo de corrente entre os eletrodos) e a intensidade do estimulo

aplicado, utilizando um relégio-calendario em tempo real, com indicagao de dia,
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hora, minuto e segundo. Estes dados, armazenados em meméria nao volatil no
equipamento, permitem ao meédico acompanhar, de forma eficaz e efetiva,
através de um simples 'download’, a correta utilizagdo do equipamento pelo
paciente em sua casa, bem como sua adesao ao tratamento. O diagrama em
blocos do circuito eletrénico € mostrado na Figura 3.

A intensidade da corrente é ajustada no nivel maximo toleravel pelo
paciente, o que, normalmente, corresponde a 1,5 vezes o limiar minimo
necessario para evocar a flexdo ou o tremor dos dedos do pé. A estimulacao
do nervo tibial posterior, utilizando a tornozeleira com eletrodos de superficie
SSP, pode ser realizada uma ou mais vezes ao dia, conforme
prescricdo/recomendagéo do médico/terapeuta.

O Equipamento Estimulador do Nervo Tibial tem como caracteristicas
técnicas principais:

1) Paré@metros de estimulagdo programaveis apenas pelo médico/terapeuta:

- Fregliéncia de estimulo: 10 a 100 Hz.

- Duragao dos pulsos de estimulo (largura de pulso): 100 a 500 ps.

- Protocolo de tratamento e os ciclos de estimulagdo/repouso.

2) Parametros de estimulacdo ajustaveis pelo médico/terapeuta e/ou pelo
paciente:

- Intensidade de corrente: 0 a 100 mA em carga de 1 KQ.

3) Controle integral do tempo de tratamento e dos parametros de utilizago,
com armazenamento em memoria ndo-volatil de todos os dados relevantes
referentes ao uso do equipamento, permitindo assim, o acompanhamento
eficaz de adeséo dos pacientes em utilizagado domiciliar.

4) Portatil e alimentado por bateria recarregavel.

5) Dispositivos de seguranga e protecéo para o paciente.

6) Programacao e download de registros, via interface USB.

7) Reldgio-calendario de tempo real.

E um objeto do presente invento um sistema e dispositivo de
estimulacao elétrica neuromuscular compreendendo:

a) meios para estimulagao elétrica neuromuscular;
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meios para comunicagao com o estimulador elétrico;

modulo controlador que pode ser ligado a um meio de processamento de
dados (computador) que contenha uma unidade de programacao;

meios para alimentacao elétrica do dispositivo;

software para interface e programacgao dos protocolos de tratamento, os
quais somente podem ser programados pelo profissional da satde.

E um objeto adicional do presente invento, o processo de producdo do

dispositivo estimulador compreendendo as etapas de:

a)
b)
c)

d)

9)

definicdo dos parametros de estimulacao elétrica;

definigao do hardware de saida;

definicao da interface com usuario e dos parametros a serem salvos em
cada sesséo terapéutica;

diagramacao e simulagédo do hardware final com montagem da placa de
circuito impresso, utilizando ferramentas de CAD;

montagem fisica dos componentes, incluindo estimulador, central de
controle e um meio para alimentar o dispositivo;

confeccdo do software utilizado para programacdo e download dos
dados;

interligacdo entre software e hardware, onde o software compreende
protocolos de tratamento, os quais somente podem ser programados
pelo profissional da satde.

E um objeto adicional do presente invento, o método de estimulagao

utilizado compreendendo a etapa de estimular um nervo através de um

dispositivo (tornozeleira, eletrodos e estimulador) conforme descrito acima, com

o fim especifico de possibilitar o tratamento domiciliar (“home care”) da

hiperatividade vesical e incontinéncia urinaria de urgéncia e mista, via

neuromodulagao.
DIFERENCIAIS:

A presente invencao proporciona uma nova alternativa de tratamento as

pacientes que hoje procuram atendimento hospitalar, pois permite o tratamento

domiciliar (‘home care') da hiperatividade vesical e incontinéncia urinaria de
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urgéncia e mista, espagando o tempo entre as consultas médicas e reduzindo a
sobrecarga em hospitais da rede publica de saude (SUS).

Entre outras vantagens, o equipamento possibilita:

- aplicagao domiciliar segura e adequada da técnica de estimulagéo do
nervo tibial posterior, de forma intensiva (uma ou mais vezes ao dia), no
tratamento de pacientes com hiperatividade vesical e incontinéncia urinaria de
urgéncia ou mista.

- aumento na quantidade de pacientes atendidos simultaneamente por
um mesmo médico.

- reducéo da necessidade de uso de medicamentos e/ou intervengbes
cirirgicas, implicando diretamente na diminuicdo dos custos de tratamento da

incontinéncia urinaria.
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Reivindicacoes

1. EQUIPAMENTO PARA TRATAMENTO DOMICILIAR DA HIPERATIVIDADE VESICAL E
INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA E PROCESSO DE TRATAMENTO DA
HIPERATIVIDADE VESICAL E INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA EMPREGANDO
NEUROMODULAGAO VIA ESTIMULAGAO TIBIAL caracterizado por compreender
eletrodos especiais fixados adequadamente a uma tornozeleira individualizada,
composto por:

a) pardmetros de estimulagdo programaveis apenas pelo médico/terapeuta

como: frequéncia de estimulo de (i) 10 a 100 Hz, (i) duragéo dos pulsos de

estimulo (largura de pulso) de 100 a 500 ps, (iii) protocolo de tratamento

incluindo os ciclos de estimulagdo/repouso;

b) parametros de estimulagéo ajustaveis pelo médico/terapeuta e/ou pelo

paciente, como intensidade de corrente de 0 a 100 mA em carga de 1 KQ;

¢) controle integral do tempo de tratamento e dos parametros de utilizagéo,

com armazenamento em memoria néo volatil de todos os dados relevantes

referentes ao uso do equipamento, permitindo assim, o acompanhamento

eficaz de adeséo dos pacientes em utilizagao domiciliar;

d) portatil e alimentado por bateria recarregavel;

e) dispositivos de seguranca e protegdo para o paciente;

f) programacéo e download de registros via interface USB;

g) reloégio calendario de tempo real.
2. EQUIPAMENTO PARA TRATAMENTO DOMICILIAR DA HIPERATIVIDADE VESICAL E
INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA E PROCESSO DE TRATAMENTO DA
HIPERATIVIDADE VESICAL E INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA EMPREGANDO
NEUROMODULAGAO VIA ESTIMULAGAO TIBIAL caracterizado por executar a
estimulagao tibial transcutdnea compreendendo as seguintes caracteristicas:

a) arquitetura baseada em microcontrolador que executa firmware

dedicado para geracdo dos pulsos de estimulagdo elétrica e
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armazenamento de dados (memoéria), podendo ser programado via
interface padrao USB;
b) ser capaz de gerar pulsos bifasicos de estimulagdo elétrica, com
caracteristicas programaveis e ter esses pulsos amplificados aos niveis
de tensdo necessarios a estimulagdo, por transformador-isolador, e
aplicados & paciente através do simples uso de tornozeleira
individualizada e dotada de eletrodos especiais (figura 1) previamente
instalados pelo médico;
c) utilizar um programa de computador (software), no qual sdo definidos
0s protocolos de tratamento, os quais devem ser programados pelo
profissional da salde;
d) monitorar o uso correto e efetivo do estimulador, atraves do registro
continuo ("logger") de todas as sessdes de exercicios realizadas e dados
relevantes, como data, hora, duragdo e intensidades de estimulo
utilizadas pela paciente, permitindo ao médico/terapeuta, a cada consulta
de revisao e através de um rapido download, a verificagéao pratica desses
parametros, e do nivel de adesdo da paciente ao tratamento previamente
programado.
3. EQUIPAMENTO PARA TRATAMENTO DOMICILIAR DA HIPERATIVIDADE VESICAL E
INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA E PROCESSO DE TRATAMENTO DA
HIPERATIVIDADE VESICAL E INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA EMPREGANDO
NEUROMODULAGAO VIA ESTIMULAGAO TIBIAL de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de possuir eletrodos de superficie, transcutaneos, nao-
invasivos (figura 1), de formato conico especial, posicionados em uma
tornozeleira customizada para cada paciente, aos quais sdo aplicados os
estimulos elétricos, através de cabo e conector ligados ao equipamento.
4. EQUIPAMENTO PARA TRATAMENTO DOMICILIAR DA HIPERATIVIDADE VESICAL E
INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA E PROCESSO DE TRATAMENTO DA
HIPERATIVIDADE VESICAL E INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA EMPREGANDO
NEUROMODULAGAO VIA ESTIMULAGAO TIBIAL de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo microcontrolador ser baseado em arquitetura RISC e que
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executa todas as funcdes de controle e processamento dos sinais de
estimulacao elétrica.
5. EQUIPAMENTO PARA TRATAMENTO DOMICILIAR DA HIPERATIVIDADE VESICAL E
INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA E PROCESSO DE TRATAMENTO DA
HIPERATIVIDADE VESICAL E INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA EMPREGANDO
NEUROMODULAGAO VIA ESTIMULAGAO TIBIAL de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado por compatibilizar a interligagdo entre software e hardware.
6. EQUIPAMENTO PARA TRATAMENTO DOMICILIAR DA HIPERATIVIDADE VESICAL E
INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA E PROCESSO DE TRATAMENTO DA
HIPERATIVIDADE VESICAL E INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA EMPREGANDO
NEUROMODULAGCAO VIA ESTIMULACAO TIBIAL de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo software efetuar o controle total de adesao ao tratamento,
gravando em sua memobria os protocolos terapéuticos dos periodos de
tratamento e o histérico das sessdes efetivamente realizadas pelo paciente.
7. EQUIPAMENTO PARA TRATAMENTO DOMICILIAR DA HIPERATIVIDADE VESICAL E
INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA E PROCESSO DE TRATAMENTO DA
HIPERATIVIDADE VESICAL E INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA EMPREGANDO
NEUROMODULACAO VIA ESTIMULACAQ TIBIAL de acordo com as reivindicagdes 1-6
caracterizado pela etapa de estimular um nervo através de um dispositivo do
tipo tornozeleira.
8. EQUIPAMENTO PARA TRATAMENTO DOMICILIAR DA HIPERATIVIDADE VESICAL E
INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA E PROCESSO DE TRATAMENTO DA
HIPERATIVIDADE VESICAL E INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA EMPREGANDO
NEUROMODULAGAO VIA ESTIMULACAO TIBIAL de acordo com as reivindicagdes 1-7,
caracterizado pela tornozeleira ser composta por:

a) um conector elétrico;

b) um eletrodo SSP;

¢) um eletrodo de retorno.
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Resumo

EQUIPAMENTO PARA TRATAMENTO DOMICILIAR DA HIPERATIVIDADE VESICAL E
INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA E PROCESSO DE TRATAMENTO DA
HIPERATIVIDADE VESICAL E INCONTINENCIA MISTA E DE URGENCIA EMPREGANDO
NEUROMODULACAO ViIA ESTIMULACAO TIBIAL

O presente pedido de privilégio de invencao trata-se de um equipamento
programavel, portatil, alimentado por baterias, para tratamento da
hiperatividade vesical e incontinéncia urinaria de urgéncia e mista, podendo
atuar como estimulador elétrico, constituido por circuitos eletrénicos de controle
e geracdo de pulsos bifasicos de corrente elétrica, aplicados através de
eletrodos especiais fixados a uma tornozeleira individualizada, e meméria para
armazenamento de todas as sessfes terapéuticas realizadas, possibilitando
sua utilizagao domiciliar, segura e adequada, com analise posterior eficaz e
efetiva de todos os dados obtidos. O equipamento emprega técnicas de
neuromodulagao para atingir os nervos especificos que controlam a fungdo da
bexiga, via a rota menos invasiva da estimulagdo elétrica do nervo tibial
posterior.
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