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(57) Resumo: SISTEMA E METODO PARA SELETIVAMENTE
ESTIMULAR DIFERENTES PARTES DO CORPO. A presente
invencéo refere-se a um dispositivo e método para transdermicamente
estimular partes selecionadas do corpo de um mamifero que inclui um
primeiro gerador de forma de onda para gerar uma primeira forma de
onda tendo uma primeira frequéncia capaz de estimular uma primeira
parte predeterminada do corpo, um segundo gerador de forma de onda
para gerar uma forma de onda portante tendo uma segunda frequéncia
capaz de passar através do tecido do mamifero, e um terceiro gerador
de forma de onda para gerar uma terceira forma de onda tendo uma
terceira frequéncia diferente de e fora de fase com aquela da primeira
forma de onda, e capaz de estimular uma segunda parte
predeterminada do corpo. Um dispositivo de modulagdo ¢é
eletricamente acoplado aos primeiro, segundo e terceiro geradores de
forma de onda e modula a portante, as primeira e terceira formas de
onda para criar um conjunto de sinais modulados. Um primeiro
eletrodo é eletricamente acoplado ao dispositivo de modulagdo e
posicionado substancialmente adjacente a pele do mamifero para
aplicar o conjunto de sinais modulados a ele.
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Relatério Descritivo da Patente de Invencdo para "SISTEMA E
METODO PARA SELETIVAMENTE ESTIMULAR DIFERENTES PARTES
DO CORPO".
REFERENCIA CRUZADA AOS PEDIDOS RELACIONADOS

O presente pedido uma co,ntinuagéo-em-pérte do pedido de pa- |
tente co-pendente US 11/146522, depositado em 7 de junho de 2005, que é

uma continuagdo-em-parte do pedido de patente co-pendente US
11/043830, depositado em 26 de janeiro de 2005, que reivindica prioridade
para o pedido de"patente provisério US 60/543722, depositado em 11 de
fevereiro de 2004.

ANTECEDENTES DA INVENCAQO

1. Campo da Invencgao

A presente invencao refere-se geralmente a dispositivos e méto-
dos para seletivamente estimular partes do corpo, € mais particularmente a
dispositivos e método para seletivamente estimular varios nervoé ou seleti-
vamente aplicar estimulagéo elétrica a varias outras partes do corpo.
2. Discussao Antecedente '

As mulheres sao responsaveis por mais de 11 milhdes de casos
de incontinéncia. Um tipo de incontinéncia é a incontinéncia urinaria por ten-
sdo (SUIl), onde as mulheres experimentam a perda involuntaria de urina
durante atividades diarias normais e movimentos, tais como rir, tossir, espir-
rar e exercicios regulares. A SUI pode ser causada por um defeito funcional
do tecido ou ligamentos que conectam a parede da vagina com os musculos

~peélvicos e osso pubico. As causas comuns incluem esforco repetitivo dos

musculos pélvicos, parto, perda do tonus do musculo pélvico, e perda de
estrogénio. Tal defeito resulta em uma ufefra funcionando impropriamente.
Ao contrario de outros tipos de incontinéncia, a SUI ndo é um problema da
bexiga. '
Se a incontinéncia por tensédo é tipicamente um resultado de um
defeito anatémico, uma outra'forma_de incontinéncia, a incontinéncia por
impulso, parece ser neurologicamente baseada e geralmente revelada como
instabilidade do musculo detrusor ou "espasmos da bexiga". Como tal é
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usualmente ndo conducente a corregdo cirldrgica. A incontinéncia por impul-
so pode ou n&o resultar em vazamento de urina, mas ambas as_CondigE)es
de outro modo tém sintomas similares e formas similares de tratamento, que
geralmente incluem uma combinagéo de modificagdo comportamental (estra-
tégias aprendidas para reduzir a sensagdo de impulso, esvaziamento plane-
jado, evitagcao de substancias que estimulam a bexiga tais como cafeina, e

-exercicios do musculo pélvico, com ou sem biofeedback) e terapia com far-

macos (tipicamente agentes anticolinérgicos tais como oxibutina ou toltero-
dina). Esses tratamentos requerem terapia de vida longa. Lamentavelmente,

uma modificagdo comportamental requer esforco continuo para manter re-

-sultados e os farmacos disponiveis tém efeitos colaterais significantes para

muitos pacientes fazendo com que 80% descontinue a terapia dentro de um

ano. A terapia alternativa € modificar o estilo de vida para acomodar a condi-

¢ao — urinagéo freqlente para evitar "acidentes" e usar almofadas ou roupas

de baixo protetoras, dépendendo da severidade da condicao.

Uma outra abordagem para o tratamento é a estimulagdo do
nervo sacral e/ou pudendal. As raizes do nervo espinhal sacral separados
em pares para sair lateralmente através do fordmen da raiz do nervo. Os
destinos principais para essas raizes s&o o plexo sacral. Os nervos desse
plexo fornecem o motor e inervagdo sensorial dos limbos inferiores e 6rgaos

‘pélvicos. Especificamente, o plexo sacral se divide em cinco pares de nervo

sacral, nervos espinhais sacrais S1 a S5. Esses nervos suprem as coxas e
as partes inferiores das pernas, os pés, a maior parte dos érgdos genitais
externos, e a érea em torno do anus. O nervo pudendal é a maior ramifica-
¢ao do plexo pudendal e € composto de elementos somatossenso-riais e au-
tondmicos derivados das divisdes primarias anteriores dos segundo, terceiro
e quarto nervos sacrais. O nervo pudendal afeta a fungdo da bexiga, do es-
fincter uretral e genitais. As ramificagdes inferiores do nervo pudendal con-
tribuem para a peristalse da forga de contracéo do célon e esfincter anal. O
nervo pudendal esta mais perto da bexiga, e sua estimulacdo inerva a bexi-
ga, por conseguinte, eliminando ou diminuindo suas contragées. Pelo menos

um dispositivo comercial conhecido estimula o nervo sacral através de uma
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agulha estendida no feixe de nervo sacral. Esse dispositivo, no entanto, su-
pre um sinal cohtinuo para fornecer estimulagéo constante do nervo. Varios
inconvenientes desse dispositivo incluem sua natureza invasiva, e efeitos de
estimulagao ndo desejada em outras dreas do corpo, uma vez que 0 nervo .
sacral como um todo esta sendo estimulado e multiplaé outras areas do cor-
po sao inervadas pela tal estimulagéo (isto é, resultando em contragdes das
pernas ou o similar).

Uma companhia chamada Advanced Bionics tem um dispositivo
de estimulagdo implantavel que objetiva o nervo pudendal especificamente
em vez do nervo sacral. Esse dispositivo é implantado na vizinhanga do ner-
vo pudendal, mas também é invasivo e supre um sinal constante como des-
crito acima e, por conseguinte, tem 0s mesmos inconvenientes. '

Além da incontinéncia, as mulheres podem sofrer de outras do-
engas também, muitas vezes sirhultaneamenté com a incontinéncia. A cistite
intersticial € uma condig¢do cénica da bexiga envolvendo uma paréde da be-
xiga inflamada ou irritada. Pacientes com essa condigdo podem experimen-
tar um desconforto suave, presséo, sensibilidade, ou dor intensa na'bexiga‘e
area pélvica circundante. Outros sintomas podem incluir uma necessidade
urgente de urinar (urgéncia), necessidade freqliente para urinar (frequiéncia),
ou uma combinagao desses sintomas. A inflamagado pode levar a cicatriza-
¢ao e endurecimento da bexiga, menos capacidade da bexiga (a bexiga é -
capaz de prender menos urina), e séngramento preciso no revestimento da

bexiga. Em raros casos, forma Ulceras no revestimento da bexiga. Dos mais

~de 700.000 americanos estimados tefem cistite intersticial, cerca de 90 por

cento sao mulheres.

Os tratamentos para cistite intersticial incluem medicamentos
orais, tais como aspirina, ibuprofeno, outros analgésicos, antidepressivos e
anti-histaminicos. Um outro tratamento é a instilagdo da bexiga (uma lava-
gem ou banho da bexiga) em que a bexiga é preenchida com uma solugao
que é mantida por periodos vafiados.de tempo antes de ser esvaziada. Es-
ses tratamentos requerem terapia de vida longa. Os implantes de estimula-

¢ao do nervo sacral sdo também usados para o tratamento de cistite intersti-
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cial, mas, como estabelecido previamente, sua natureza invasiva e efeitos
de estimulagdo nao desejada em outras areas do corpo tornam esse trata-
mento indesejavel. A cirurgia, considerada um tratamento de ultimo recurso,
nao aperfeicoa necessariamente os sintomas. '

Outras doengas que podem ocorrer simultaneamente com a in-

continéncia urinaria incluem incontinéncia fecal e anal. A incontinéncia fecal

‘é ainabilidade para controlar os intestinos, e pode ter diversas causas com a

constipagdo sendo a mais comum. A incontinéncia fecal pode também ser
causada por ferimento a um ou ambos 0s musculos similares a um anel, na

extremidade do reto chamados os esfincteres anais internos e/ou externos.

Em mulheres, a avaria muitas vezes acontece quando esta tendo bebé. Uma

cirurgia de hemorrdida pode avariar os esfincteres também. A incontinéncia

fecal pode também ser causada por avaria aos nervos que controlam os es-

fincteres anais ou aos nervos que detectam a evacuagao no reto. Uma ava-

ria ao nervo pode também ser causada por parto, um habito de longo termo
ou tensdo para passar a evacuagéo, acidente vascular cerebral, e doengas
qUe afetam os nervos, tais como diabetes e esclerose multipla. Além disso,
uma cirurgia no reto, tratamento de radiag&o, e doenga do intestino inflama-
tério p‘ode‘ causar cicatrizagao que'torha_ as paredes do reto rl’gidas € menos
elasticas. Anormalidades do piso pélvico, que sdo tipicamente causadas por

‘parto, podem também levar a incontinéncia fecal. Exemplos de algumas a-

normalidades sdo: a percepgao diminuida de sensagdo retal, pressdes do
canal anal diminuidas, pressdao de compressdao diminuida do canal anal,
sensagao anal prejudicada, gotejamento do reto (prolapso retal), protuberan-
cia do reto através da vagina (retocele), e/ou fraqueza generalizéda e cai-
mento do piso pélvico. O tratamento depende da causa e severidade da in-
continéhcia fecal, e pode incluir mudangas na dieta, medicagao, treinamento
do intestino, ou cirurgia. Um dltimo recurso é uma colostomia, que é a cria-
¢ao cirurgica de uma abertura entre o intestino grosso e a parede abdominal.
Mais de um tratamento podem ser necessarios para um controle bem-
sucedido, uma vez que a incontinéncia € uma corrente complicada de even-

tos.
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Um tipo de tratamento ndo pode tipicamente ser usado para tra-
tar diferentes cdndigées descritas acima, e, como indicado acimar, muitos
dos tratamentos conhecidos séo invasivos ou tém outros efeitos colaterais
negativos. Dessa maneira, 0 que é necessario é um dispositivo aperfeicoado .
e método para simultaneamente tratar diferentes doenvg'as ou condigdes.
SUMARIO DA INVENCAO |

A presente invencao fornece um sistema e método para transcu-
taneamente estimular multiplas partes do corpo selecionadas de um mamife-
ro. ' |

Um dispositivo de estimulagdo elétrica transcutanea fornecido
aqui inclui um primeiro gerador de forma de ohda adaptado para gerar uma
primeira forma de onda tendo uma primeira frequiéncia capaz de estimular
uma primeira parte predeterminada do corpo, uma forma de onda portante
tendo uma segunda freqiiéncia capaz de passar através do tecido do mami-
fero, e um terceiro gerador de forma de onda adaptado para gerér uma ter-
ceira forma de onda tendo uma terceira frequéncia diferente de e fora de
fase com aquela da primeira forma de onda, e capaz de estimular uma ‘se-
gunda parte predeterminada do corpo. O-dispositivo adicionalmente inclui
um dispositivo de modulagéo eletricamente acoplado aos primeiro, segundo
e terceiro geradores de forma de onda e adaptado para modular a portante,
primeira, e terceira formas de onda para criar um conjunto-de sinais, e um
primeiro eletrodo eletricamente acoplado ao dispositivo de modulagéo e po-
sicionado substancialmente adjacente a pele do mamifero, e adaptado para

~aplicar a ele o conjunto de sinais modulados.

Os primeiro, segundo e terceiro geradores de forma de onda e o
eletrodo podem ser posicionados dentro de um dispositivo de emplastro ten-
do um adesivo nele para assegurar o emplastro para a pele, e o emplastro
pode ainda ser posicionado substancialmente nas regides abdominal e sa-
cral do corpo do mamifero. _

De acordo com urha modalidade, o dispositivo adiciohalmenté
inclui um eletrodo de retorno para receber o conjunto de sinais, em que o

primeiro eletrodo e o eletrodo de retorno sdo, ambos, posicionados no exte-
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rior e substancialmente adjacentes a pele do mamifero, e relativos um ad
outro de modo que o conjunto de sinais aplicado possa passar db primeiro
eletrodo para o eletrodo de retorno substancialmente sem passar através do
tecido do mamifero. As primeira e segunda partes predeterminadas do corpo
podem ser diferentes nervos de diferentes ramificagdes de umv nervo dado, e
podem ser a bexiga e os genitais, respectivamente. _
Adicionalmente, a 'primeira forma de onda pode ter uma freqiién-
cia de aproximadamente 20 Hz, a terceira forma de onda pode ter uma fre-
quéncia de aproximadamente 10 Hz e a segunda forma de onda portante
p_ode ter uma freqiéncia de aproximadamente 10-400 KHz. Em ainda uma

‘outra modalidade, as primeira e segunda formas de onda sdo ondas quadra-

das e a segunda forma de onda portante é uma onda sinusoidal.
Em uma modalidade alternativa, o dispositivo adicionaimente R
inclui um quarto gerador de forma de onda eletricamente acoplado ao dispo-
sitivo de modulacao e'adaptado para gerar uma quarta forma de onda por-
tante tendo uma frequéncia diferente da segunda forma de ohda portante,
em que o dispositivo de modulagdo adicionalmente modula a segunda forma
de onda portante para criar o'conjunto de sinais. , |
- O dispositivo de modulagéo pode ainda incluir priméiro, segundo

e terceiro moduladores, em que o primeiro modulador modula a primeira

‘forma de onda e a segunda forma de onda portante para criar um primeiro

sinal modulado, e o segundo modulador modula a terceira forma de onda e a
quarta forma de onda-portante para criar um segundo sinal modulado, e em
que o terceiro modulador modula os primeiro e segundo sinais modulados
para criar o conjUnto de sinais modulados. Alternativamente, o dispositivo de
modulagao pode adicionalmente incluir primeiro e segundo moduladores, em
que o pfimeiro modulador modula a primeira forma de onda e a segunda
forma de onda portante para criar um primeiro sinal modulado, e em que o
segundo modulador modula o primeiro sinal modulado, a terceira forma de
onda, e a quarta forma de onda portante para criar o conjunto de sinais mo-
dulados, e em que o quarto gerador de forma de onda gera a quarta forma

de onda somente durante periodos de inatividade do primeiro sinal modula-
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do.

A présente invengao também fornece um dispositivo de estimu-
lagao eletrica transcutanea para estimular uma pluralidade de diferentes ner-
vos selecionados ou ramificagcbes de nervo de um mamifero. O dispositivo .
inclui um primeiro gerador de forma de onda adaptado para gerar uma pri-
meira forma de onda tendo uma primeira freqiiéncia capaz de estimular um
primeiro nervo ou ramificagao de nervo predeterminado, um segundo gera-
dor de forma de onda adaptado para gerar uma segunda forma de onda por-
tante tendo uma segunda freqliéncia capaz de passar através do tecido do
mamifero, e um terceiro gerador de forma de onda adaptado para gerar uma
terceira forma de onda tendo uma terceira freq'[]éncia diferente de e fora de
fase com aquela da primeira freqliéncia e capaz de estimular um segundo
nervo ou ramificagdo do nervo predeterminado. O dispositivo adicionalmente
inclui um dispositivo de modula¢éo eletricamente acoplado aos primeiro, se-
gundo e terceiro geradores de forma de onda e adaptado para’lmodular a
segunda forma de onda portante com as primeira e terceifa.formas de onda
para criar um conjunto de sinais modulados, e um eletrodo eletricamente
acoplado ao dispositivo de modulago e posicionado substancialmente adja-
cente a pele do mamifero, e adaptado para aplicar nele o conjunto de sinais

modulados. Essa modalidade pode também incluir qualquer das variagées

descritas acima. -

Além disso, a presente ihvengéo fornece um método para trans-
cutanea e seletivamente estimular mais de uma parte do corpo dentro de um
mamifero. O método inclui identificar uma primeira € uma segunda partes
internas do corpo para uma estimulagao seletiva, gerando uma primeira for-
ma de onda tendo uma freqiéncia capaz de estimular a primeira parte identi-
ficada do corpo, gerar uma segunda forma de onda portante tendo uma fre-
quéncia capaz de passar através do tecido do dito mamifero para alcangar
as primeira e segunda partes identificadas do corpo, gerando uma terceira
forma de onda tendo uma freqliéncia capaz de estimular a segunda parté
identificada do corpo, a terceira forma de onda sendo gerada fora de fase

com a primeira forma de onda, modular o primeiro, 0 segundo portante, e a
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terceira formas de onda para criar um conjunto de sinais modulados, e apli-
car o conjunto de sinais modulados substancialmente a uma supe_rﬁcie de
pele do mamifero. | _

A etapa de modulagdo pode adicionalmente incluir primeira mo-
dula¢éo e primeira forma de onda e segunda forma de onda portante para

criar um primeiro sinal modulado, e subseqlentemente modular o primeiro

_sinal modulado com a terceira forma de onda. Em modalidade alternada o

método adicionalmente inclui gerar uma quarta forma de onda portante ten-
do uma freqiéncia diferente da segunda forma de onda portante, em que a
etapa de modulagao compreende as etapas de modular a primeira forma de
onda e a segunda forma de onda portante para criar um primeiro sinal modu-

lado, e modular-a terceira forma de onda e a quarta forma de onda portante

para criar um segundo sinal modulado.

Em ainda uma outra modalidade, a etapa de modulagdo adicio-

nalmente inclui modular os primeiro e segundo sinais modulados para criar o

conjunto de sinais modulados.
BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

As Figuras 1 e 1a s&o ilustragbes esquematicas de dispositivos
de transmissdo transdérmica de acofdo com as modalidades selecionadas
na presente invengao; | |

. As Figuras 2a e 2b ilustram formas de onda exemplares geradas
pelos dispositivos das Figuras 1 e 1a;

A Figura 3 é uma ilustragdo esquematica do dispositivo da Figu-
ra 1 adicionalmente incorporando um mecanismo de biofeedback;

A Figura 4 ilustra um dispositivo sensor implantévelv exemplar"
que pode ser usado em conjung¢ao com o dispositivo da Figura 3;

A Figura 5a ilustra o dispositivo sensor da Figura 4 dentro de

uma caixa expansivel no seu estado ndo expandido;

- A Figura 5b ilustra o dispositivo sensor da Figura 4 dentro de
uma caixa expansivel no estado expandido;
A Figura 6 ilustra uma modalidade alternada de um dispositivo
sensor implantavel;
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As Figuras 7a-7c ilustra varias etapas de desenvolvimento do
dispositivo sensor implantavel das Figuras 5a e 5b; | 7 |

A Figura 8 ilustra o dispositivo sensor implantavel das Figuras 5a
e 5b desenvolvido dentro de uma bexiga e tendo uma cauda expandindo na
uretra;

A Fngra 9 ilustra primeiro e segundo dis'posvitivos sensores im-
plantaveis que podem ser usados em conjungao com o sistema da Figura 3;

A Figura 10 ilustra uma modalidade alternativa de um dispositivo
sensor implantavel,

A FigUra 10a ilustra ainda uma outra modalidade de_ um disposi-
tivo sensor implantavel; o } '

A Figura 11 ilustra uma modalidade de um emplastro dentro do
qual os dispositivos da presente invengado podem ser incorporados; e

As Figuras 12a-c iIu'stram 0 uso de um dispositivo de transmis-
sdo transdérmica em conexdo com um trato de gel condutivo. |
DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAQ

~ Antes de explanar a presente invengdo em detalhes, deve ser »»

percebido que a invengdo néo é limitada na sua aplicacdo ou uso aos deta-
Ilhes de construgao e disposi¢ao de partes ilustradas nos desenhos e descri-
¢ao em anexo. As modalidades ilustrativas da invengdo podem ser imple-

mentadas ou incorporadas em outras modalidades, variagdes e modifica-

¢Oes, e podem ser praticadas ou realizadas de varias maneiras. Por exem-
plo, embora a presente invengdo seja descrita em detalhes em relagéo a

~estimulacéo do nervo em fémeas, é para ser entendido que ela pode ser

prontamente adaptada para uso em homens, e criangas bem como adultos.
Os principios inventivos, aparelho e métodos descritos aqui podem também
ter aplicagéb para estimular varios outros nervos, tanto independente quanto
simultaneamente, tal como a estimulagdo de nervos durante trabalho e ad-
ministracdo, ou seletivamente estimulando ramificagdes de um feixe de ner-
vos dado para seletivamente éncaminhar diferentes condi¢oes ao paciente.
Por conseguinte, a presente invengdo pode, por exemplo, ser usada para

seletivamente tratar ou afetar uma ou mais das seguintes condigdes simulta-
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neamente: incontinéncia urinaria por tensao, incontinéncia anal e fecal, dis-
fungao sexual, cistite intersticial, dor crdnica tal como, mas ndo Al'im'itado a,
dor pélvica, nocturia, e distarbios gastrointestinais tais como, mas n&o limita-
do a, marca-passo gastrico. Finalmente, a presente invengdao como descrita
aqui 'pode também ser usada para estimular partes do corpo diferentes dos

nervos, tal como glandulas que secretam hormoénios, e grupos de musculo

‘grandes, tal como estimulagdo do musculo biceps associado com terapia

fisica.
Um unico aspecto da invengédo descrito aqui é a maneira em que
o(s) nervo(s) ou outras partes do corpo sdo estimulado(s), que é transdermi-

-camente em vez de via uma agulha ou outro elemento invasivo inserido den-

tro do corpo em proximidade imediata ao nervo. Isto tem vantagens ébvias

em conforto para o paciente, mas também elimina o risco cirdrgico de erra-

damente prejudicar outros nervos ou vasos. O sistema fornece estimulagdo

direta, mas preferivelmente seletiva, a um nervo ou o similar que pode ser,
se desejado, controlada em parte com base em-dados de biofeedback cor-
respondendo a condigdes fisiologicas detectadas no corpo, tais como con-

tragOes da bexiga.

Com respeito a essa 'apiicagéo para estimular os nervos, um
principal realce dessa operag¢éo é o fato de que os nervos dentro do corpo

‘podem ser seletivamente objetivados para estimulagdo sem afetar neurdnios

adjacentes. Cdmo é bem-conhecido para aqueles versados na técnica, po-
tenciais bioelétricos sdo produzidos como um resultado de atividade eletro-
quimica de células excitaveis encontradas dentro do tecido do sistema ner-
voso. Essas células excitaveis existem em dois estados elétricos, em poten-
cial repouso ou agao potencial. As células permanecem no estédo de poten-
cial repouso até o estimulo adequado ser fornecido para fazer com que a
célula alcance a agéo ou limite potencial, em cujo tempo o nervo "queima", e
a acao potencial viaja em uma velocidade de condugdo constante néo ate-
nuado ao longo das membranas das células. Esta resposta tudo ou nada da
acao potencial faz com que a membrana potencial da célula va através de
um ciclo de caracteristica repetivel, onde o primeiro potenciai vai do potenci-
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al de descanso negativo, para um potencial de agao positivo, e entdo volte
para o potencial de descanso negativo outra vez dentro de aproximédamen-
te 1ms. A resposta permanece a mesma independente da magnitude do es-
timulo, enquanto ela excede o potencial de limite. |

Como é também bem-conhecido, quandd uma membrana de
célula excitavel tem uma resposta do potencial de a§:éo (de um estimulo a-
dequado), sua habilidade para responder a um estimulo é significantemente
alterada. Durante a porgao inicial, de deSpoIarizagéo do potencial de agao, a
membrana de célula ndo pode responder a estimulos adicionais independen-
te da sua intensidade. Esse periodo é referido como o pen’odb refratario ab-
soluto. Imediatamente a seguir o periodo refratario absoluto esta o periodo
refratario relativo onde a membrana da célula pode responder somente a
estimulacao intensa. A existéncia dos periodos refratarios, absoluto e relati-
vo, resulta em um limite de freqliéncia superior em que uma célula pode ser
repetidamente descarregada. Por conseguinte, os neurdnios podém ser vis-
tos como dispositivos dependentes de freqiiéncia. O componente dependen-
te de frequéncia do neurénio depende da sua total capacidade, que ira variar

~ de neur6nio a neurdnio e serd uma fungdo de seu comprimento, didmetro,

revestimento (mielinagéo) e da permeabilidade do meio dielétrico. Em outras
p'alavras, por qualquer meio dielétrico dado, variar tanto o comprimento
quanto o didmetro do neurdnio, ou sua mielinagao, ira variar sua capacitan-
cia total. | _ '
Uma vez que 0s neurdnios no corpo humano variam extrema-
mente em didmetro, 0 comprimento ea mielinagao, a capacitancia e a velo-
cidade de conducéo (frequéncia de operacao) para esses neurdnios variam
também. Usando essas diferengas em caracteristicas fisicas dos neurdnios
adjacentes, os nervos selecionados podem ser objetivados para estimulagéo
sem afetar os neurdnios adjacentes. Isto é, a estimulagdo neural seletiva
pode ser obtida por caracterizagdo da resposta da frequéncia (capacitancia)
de neurbnios adjacentes, e sintonizando a freqiéncia de estimulai;éo para
uma area de sem superposi¢ao. Por exemplo, considerar dois neurdnios ad-

jacentes, onde o neurdnio A tem uma banda de freqiéncia de operagéo de
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0-20 Hz, e o neurdnio B tem uma banda de frequéncia de operacao de 20-30
Hz. Por conseguinte, dentro da banda de frequéncia de 20-30 Hz, ,c'> neurdnio
B pode ser seletivamente estimulado com nenhum efeito no neurénio A. Adi-
cionalmente, o neurdnio A pode ser seletivamente estimulado mesmo em
uma faixa de freqiiéncia de sobreposi¢cao se a estimulagao for aplicada du-
rante o periodo refratario absoluto do neurdnio B, durante o que nenhuma

‘quantidade de estimulagéo ird fazer com que o neurdnio B queime como dis-.

cutido acima, ou se a estimulagdo for menor do que a magnitude requerida
para causar estimulagédo durante o periodo refratario relativo. Como descrito

adicionalmente abaixo, esses principios podem ser aplicados para obter a

-estimulagéo seletiva de dois ou mais nervos dentro do corpo.

Como indicado acima, é conhecido que tal superficie de eletro-

dos pode ser usada para estimular, tanto os nervos, quanto os musculos

dentro do corpo. Um problema que é encontrado, no entanto, é que os sinais

elétricos aplicados tendem a se espalhar amplamente, afetando musculos e
nervos nao objefivados bem como uns objetivados, o0 que é muitas vezes
indesejavel. Adicionalmente, para ser responsavel por essa dissipagdo de

sinal, os niveis de corrente aplicados devem ser significantemente aumenta-
dos para assegurar densidades de cdrrente adequadas no local objetivado.

Um outro desafio associado com aplicagdo transdérmica dos sinais elétricos

‘€ o fato de que alguns nervos sdo estimulados por um- sinal de baixa fre-

quéncia, tal como o nervo pudendal que € estimulado por uma freqliéncia na
ordem de 10-40 Hz. Tal sinal de baixa freqiéncia ndo pode, ele proprio, pas-
sar através do tecido do corpo, e, por conseguinte, ndo é condutivo para a-
plicagao transdérmica direta. Muitos desses desafios foram superados pelos |
dispositivos descritos em detalhes abaixo. |

_ A Figura 1 ilustra esquematicamente um dispositivo de transmis-
sdo de sinal transdérmico exemplar 100 de acordo com a presente invengao.
O transmissor de sinal esta preferivelmente contido no emplastro transdér-
mico 101 ou o similar que pode ser, de modo removivel, segurado a superfi-
cie da pele, preferivelmente na regido abdominal inferior ou sacral do pacien-
te. O émplastro pode ser qualquer bandagem adesiva adequada ou o simi-
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lar, tal como a modalidade exemplar mostrada na Figura 11 que sera descri-
ta adicionalmenfe abaixo. _ |

O transmissor de sinal 100 inclui uma fonte de energia adequada
102 tal como uma bateria de filme de ion-litio pbr CYMBET® Corp. de Elk .
River, Minnesota, numero do modelo CPF141490L, e pélo menos O primeiro |
104, o segundo 1‘06 e o terceiro 107 geradores de fbrma-de onda que sao
eletricamente acoplados e energizados pela bateria. Esses geradores de
forma de onda podem ser de qualquer tipo adequado, tal como aqueles Ven-
didos por Texas I_nstruments de Dallas, Texas sob o numefo de modelo
NES55. O primeiro gerador de forma de onda 104 ter uma primeira forma de
onda 202 (vide Figura 2a) ou sinal tendo umé freqliéncia conhecida para
estimular uma primeira parte do corpo selecionada, tal como o nervo puden;
dal, que é conhecido para ser estimulado por uma freqliéncia aproximada-
mente dentro da faixa de 10-30 Hz. Como indicado acima, tal sinal de baixa
frequéncia aplicado a pele, dentro e fora dela prépria, ndo pode passar atra-
vés do tecido do corpo para alcangar o nervo pudendal com densidade de
corrente suficiente para estimular o nervo. Por conseguinte, o seguhdo gera-
dor de forma de onda 106 é fofnecido para gerar uma forma de onda portan- |
te de frequéncia mais alta 204, que ¢ aplicada junto com a primeira forma de
onda a um- modulador de amplitude 108, tal como um modular On-Semi
MC1496 por Texas Instruments. A primeira forma de onda é preferivelmente
uma onda quadrada tendo-uma frequiéncia de aproximadamente 10-30 Hz, e

a segunda forma de onda é preferivelmente um sinal sinusoidal tendo uma

frequéncia na faixa de 10-400 KHz. Conforme aqueles versados na técnica

irao prontamente reconhecer, a modulagdo dessa primeira forma de onda
202 com a segunda forma de onda (forma de onda portante) 204 resulta em
uma forma de onda, ou sinal modulado 206 tendo geralmente a configuraggo
mostrada na Figura 2a. Os sinais mostrados nas Figuras 2a e 2b sdo so-
mente para propositos ilustrativos, e ndo sao pretendidos como representa-
¢oes verdadeiras dos sinais exemplares descritos aqui. '

Como descrito em detalhes no Pedido de Patente US
11/146.522, que é aqui incorporado a titulo de referéncia na sua totalidade,
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esse sinal modulado 206 pode ser fornecido a um eletrodo de superficie 110
apropriado, tal como Eletrodos Auto-adesivos DURA-STICK do Chat_tanooga
Group, Inc. de Hixson, TN, que aplica a forma de onda modulada diretamen-
te na pele. Como é prontamente entendido por aqueles versados na técnica,
o uso do sinal modulado possibilita a transmissdo da forma de onda através
do tecido para a natureza de alta freqiéncia da forma de onda portante, ain-

‘da permite que ela seja detecfada (e respondida a) pélo nervo pudendal de-

vido ao envoltério de baixa freqiiéncia do sinal modulado. ’
Em vez de simplesmente aplicar o sinal modulado 206 para sele-
tivamente afetar um nervo, o sinal modulado 206 tem periodos.de inatividade

209 que podem adicionalmente obter a vantagem de gerar um conjunto de

sinais capaz de estimular transdérmica e seletivamente dois ou mais nervos

ou outras partes do corpo. Para realizar isso, um terceiro gerador de forma

" de onda 107 gera uma terceira forma de onda tendo uma freqiiéncia diferen-

te da primeira forma de onda e que é especificamente selecionada para es-
timular um segundo nervo ou parte do corpo. Uma terceira forma de onda
210 exemplar € mostrada na Figura 2. Essa terceira forma de onda deve
estar fora de fase com a primeira forma de onda 202 para impedir interferén-
cia com o‘ sinal modulado 206. Adicibnalmente, se as faixas de freqiéncia

que simulam primeiro e segundo nervos se sobrepdem, a terceira forma de

‘onda pode ser gerada ou aplicada durante o periodo refratario do primeiro

nervo para assegurar o primeiro nervo inabilidade para responder a esse
subsequente estimulo. A primeira 202, a segunda 204 e a terceira 210 for-
mas de onda sao todas aplicadas ao modulador de amplitude 108, que mo-
dula as trés formas de onda em um conjunto de sinais modulados 212. o}
termo "“conjunto de sinais" é usado aqui para descrever um sinal de saida
tnico consistindo em trés ou mais sinais individuais modulados juntos em
qualquer forma.

| Como indicado acima, os primeiro e terceiro geradores de forma
de onda geram suas respectivas formas de onda 202, 210 fora de fase uma
com a outra de modo que quando combinadas com a forma de onda portan-
te 204 elas aparecam junto com porgdes separadas e discretas do conjunto
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de sinais 212, e cada uma das primeira e terceira formas de onda tem uma
frequéncia selecionada para especificamente objetivar diferentes nervos ou
por¢des do corpo. Por exemplo, a primeira forma de onda 202 pode ter uma
freqliéncia de 20 Hz, que é conhecida ter um efeito nas ramificagdes de e- |
lemento autonémico do nervo pudendal que é conhecido afetar bexiga super
ativa, e a terceira forma de onda pode ter uma freqUéncia de 10 Hz, que é
conhecida ter um efeito na ramificagdo somatomotora do nervo pudendal
que é util no tratamento de cistite intersticial. Até onde existe uma sobreposi-
¢ao em faixas de frequéncia, a terceira forma de onda pode ser aplicada du-
rante o periodo refratario do primeiro nervo como previamentev estabelecido.
Através do sistema e método descritos acima, componentes in-
dividuais do conjunto de sinais modulados podem ser usados para seletiva-
mente objetivar diferentes nervos, diferentes ramificagdes, ou outras partes
do corpo selecionadas. Isto é, um emplastro tnico poderia fornecer sinais de
estimulagao designados para aliviar multiplos diferentes sintomaé tais como
aqueles associados com uma bexiga super ativa, incontinéncia fecal, cistite
intersticial e qualquer outro disturbio. '
| Ainda que uma modalidade especifica tenha sido bem descrita,
por conseguinte, aqueles versados na técnica irdo reconhecer que os sinais
a‘propriados podem ser manipulados de diferentes formas para obter sinais
modulados adequados e/ou conjunto de sinais. Por exemplo, um quarto ge-
rador de forma de onda 109 pode"também ser incluido o qual gera uma
quarta forma de onda portante 214 tendo uma freqiéncia diferente da se-

- gunda forma de onda portahte. Isso pode ser desejavel se a estimulagdo dos

primeiro e segundo nervo ou parte do corpo forem requerer o(s) sinal(is) pa-
ra passar através de diferentes tipos ou quantidades de tecido. Como ilus-
trado, usando um modulador de amplitude tnico 108 a quarta forma de onda
portante 214 deve ser aplicada somente durante periodos de inatividade da
primeira forma de onda para impedir afetar o que seria o sinal modulado
206. Na alternativa, como mostrado na Figura 1a, a primeira forma de onda
202 e a segunda onda portante 204 podem ser fornecidas a um primeiro
modulador de amplitude 108a para resultar em uma primeira forma de onda
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modulada como mostrado como 206 na Figura 2b. Similarmente, a terceira
forma de onda 210 e a quarta forma de onda portante 214 podem,vser forne-
cidas a um segundo modulador de amplitude 108b para resultar em uma
segunda forma de onda modulada 216 como mostrado na Figura 2b. Essas
priméira e segunda formas de onda modulada podem ser adicionalmente

moduladas por um terceiro modulador 108c para criar um-conjunto de sinais

(isto é, 210) que pode ser transdermicamente aplicado pelo eletrodo 110. Os

primeiro e segundo sinais modulados, é claro, poderiam também ser aplica-
dos separadamente via 0s primeiro e segundo eletrodos.
Como pode ser visto do conjunto de sinais 212, existem ainda

-periodos da forma de onda que ndo s&o ativos. Os sinais adicionais podem

ser inseridos nesses periodos para objetivar outros nervos pudendais inde-

pendentes de freqiéncia ou outras partes do corpo.

Em referéncia agoré de volta a Figura 11, os dispositivos de es-

timulagéo transdérmica descritos aqui podem ser incorporados em um em-

plastro transdérmico 101. Esse emplastro‘pode incluir uma primeira camada
1110 tendo qualquer adesivo adequado no seu lado inferior, com os eletro-

dos ativos e de retorno 1112, 1114 sendo segurados no lado do topo 1111 |
da primeira camada. A camada adesi‘vavpode adicionalmente incluir orificios

nela (ndo mostrado) para acomodar a conformagéo dos eletrodos e permitir

“contato direto dos eletrodos com a superficie da pele do paciente. Os eletro-

dos podem sér segurados diretamente a primeira camada, ou podem ser
mantidos no lugar por uma segunda camada 1116 compreendida de qual-
quer material adequado tal como um piastico. Uma terceira camada 1118
consiste em uma placa eletronica flexivel ou placa flex que contém todos os
elementos eletrénicos descritos acima e que é eletricamente acoplada aos
eletrodos. Uma quarta camada 1120 é uma bateria de filme delgado de
qualquer dimensao e conformagdo adequada, e a quinta camada 1122 ¢é
qualquer revestimento adequado tal como os revestimentos de plastico co-
mumente usados em bandagens.

Embora capaz de ser aplicada somente transdermicamente, a
condutancia da energia de estimulagao do eletrodo de superficie para o ner-
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vo objetivado pode ser aumentada pela colocagdo de um trajeto ou "trato"
condutivo que pode se estender tanto completamente quanto parciélménte,
do eletrodo de superficie para o nervo objetivado como ilustrado pelas Figu-
ras 12a-12c. O trato condutivo pode ser um gel de poliacrilamida reticulada .
tal como o gel injetavel Aquamid® de Contura da Dinamarca. Esse gel bioi-
nerte, injetado ou de outro modo inserido, é altamenie condutivo e pode ou
nao pode ser uma solugdo aquosa. O gel implantado fornece beneficios so-
bre implantes rigidos como eletrodos de_' fio ou de ago. Algumas dessas van-
tagens incluem faCiIidade de administracdo, uma natureza menos invasiva, e
aumentado confodo para o paciente ja que o gel ndo é rigido e pode se con-
formar ao corpo do paciente. Como estabelecido acima, o trato de gel injeta-
do é um trajeto altamente condutivo do eletrodo de superficie para o nervd
objetivado que ira adicionalmente reduzir a dispersao de energia e aumentar
a eficiéncia da transferéncia de' energia entre o eletrodo de superficie e o
nervo objetivado. O trajeto do gel condutivo pode fornecer um trajeto condu-
tivo de um eletrodo posicionado fora do corpo (isto é, na pele) ou um eletro-
do posicionado sob a superficie da pele, ambos os quais sdo considerados
estar "em proximidade" da pele. |
A Figura 12a ilustra um caso onde o trato de gel condutivo 1201

se estende do dispositivo de estimulagé@o transdérmica posicionado na pele
1200 de um paciente para um local mais perto do nervo objetivado 1202 ou
feixe de nervo. Uma outra vantagem de usar tal material de gel, no entanto,

é que ao contrario de condutores rigidos (fio), o gel pode ser comprimido em

_fordmen e outras areas em recesso. Os eletrodos de fio ou de agulha sé6 po-

dem entrar em proximidade de um plano do nervo objetivado, enquanto que
o material de gel deformavel e escodvel pode envolver o nervo objetivado
como mostrado na Figura 12b. Isto é, o trato de gel pode estar em contato
elétrico e fisico com 360 graus completos do nervo objetivado, eliminando,
dessa maneira, questdes de alinhamento do eletrodo convencional. _Embora
descrito acima como se estendendo substancialmente do dispositi\io de es-
timulagéo transdérmica para uma posicdo mais perto do nervo objetivado, o
trato de gel condutivo poderia também se estender de um local substancial-
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mente em contato com o nervo objetivado, para um local mais préximo (mas
nao substancialmente em contato com) ao dispositivo de estimulégéo trans-
dérmica. Esse tipo de configuragdo é ilustrado na Figura 12¢. Os conjuntos
ou tratos de gel multiplos em qualquer configuragdo poderiam ser usados.

| Embora um gel condutivo adequado tenha sido descrito acima,
varios outros sdo também adequados. Muitos hidrogéis termoendureciveis e

_hidrogéis termoplasticos poderiam ser usados também. Exemplos de hidro-

geis termoendureciveis incluem variedades reticuladas de poliHema e copo-
limeros, acrilamidas N-substituidas, polivinilpirrolidona (PVP), polimetacrilato
de glicerila, oxido de polietileno, &lcool polivinilico, acido poliacrilico, acido

-polimetacrilico, poli(N,N-dimetilaminopropil-N1-acrilamida), e suas combina-

¢bes com comondmeros hidrofilicos e hidrofébicos, reticuladores e outros

modificadores. Exemplos de hidrogéis termoplasticos incluem derivativos

acrilicos tais como HYPAN, derivados de alcool vinilico, poliuretanos hidrofi-

licos (HPU) e Copoliméros em bloco de estireno/PVP.
Os dispositivos de transmissdo de sinal acima descritos podem

também ser usados em um sistema que incorpora varios mecanismos de

biofeedback tanto para criar um sistema de alga fechada para tratar inconti-

néncia de impulso, mas também para fornecer um sistema em que a estimu-

lagdo do nervo pudendal é seletiva, e aplicada somente quando necessaria

‘constantemente em oposigcao como tem sido o caso com tentativas conheci-

das em estimulagdo do nervo pudendal. Tal sistema adicionalmente inclui
um ou mais dispositivos sensores 115 que sao preferivelmente implantados
dentro do corpo. Os dispositivos sensores preferivelmente incluem pelo me-
nos um sensor 120 (Figura 3) que irda detectar uma propriedade bio-
fisiologica selecionada, e um dispositivo de transmissdo de dados 122 que
transmife dados ou informacéo coletados pelo sensor traseiro no exterior do
corpo para ser adicionalmente processado como descrito mais completa-
mente abaixo.

Com referéncia agora a Figura 3, o transmissor de sinal 100 é
parte de um dispositivo de controle de sinal maior 300 que adicionalmente
inclui um dispositivo receptor 310 tal como um MAX1472 de Maxim Semi-
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conductors de Sunnyvale, CA, que é eletricamente acoplado a e energizado
pela bateria 102; O dispositivo receptor recebe dados de um ou mais senso-
res 115 e fornece esses dados a um microcontrolador 312 ou o similar. O
microcontrolador é programado para receber e analisar os dados, e com ba-
se nesses dados fornecer entrada aos primeiro e ségundo geradores de
forma de onda 104, 106 para, dessa maneira, controlar a transmissdo de
sinal pelo transmissor de sinal 100. Por exemplo, o sensor de biofeedback
115 pode ser um sensor de pressao que é implantado dentro da bexi'ga co-
mo descrito em detalhes abaixo. Visto que a pressdo medida dentro da bexi-
ga ao longo do tempo ¢ indicativa da existéncia e magnitude de contragbes
da bexiga, quando tais medi¢des indicam atividade espéstica do musculo da
bexiga (em comparag@o as contragdes normais da bexiga que irdo resultar
em uma elevagao de presséo lenta e estavel dentro da bexiga), um sinal de
feedback pode ser transmitido aio dispositivo receptor e subseqientemente
ao microcontrolador. Com base na recepgéo desse sinal, 0 microéontrolador
ir4, via controle dos geradores de forma de onda, fazer com que o eletrodo
transmita o sinal modulado. A recepgdo do sinal pelo nervo pudendal ira i-

~ nervar os musculos da bexiga para substancialmente eliminar as c'ontragées

espasticas do musculo.

| Com referéncia agora as Figuras 4, 5a e 5b, os dispositivos de
blofeedback exemplares 115 serdo agora descritos em maiores detalhes.
Em uma modalidade preferida, o disp_ositivo de biofeedback implantavel 115

consiste em multiplos componentes eletronicos incluindo uma fonte de-ener-

~gia 402, um ou mais componentes sensores 404, e uma interface eletrdnica

406, os quais sao eletricamente acoplados um ao outro e mecanicamente
montados em uma placa de circuito impresso 407 de uma maneira bem-
conhecida na técnica. O um ou mais componentes sensores 404 captam
propriedades fisioldgicas predeterminadas dentro do corpo, e transmitem
sinais ou dados representando tais propriedades para a interface Velétrica
406. O sistema pode incluir urh elemento de armazenagem de dados para
armazenar dados correlacionados as propriedades fisiologicas captadas,
mas também inclui um transmissor 409 para transmitir os dados externos do
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corpo do paciente de modo que ele pode ser usado para controlar geragao
do sinal modulado como descrito acima. Como mostrado em ambas as Figu-
ras 5a e 5b, em uma modalidade o dispositivo de biofeedback 115 é subs-
tancialmente circundado por um alojamento ou caixa desmontavel 510.
Preferivelmente, o sistema de biofeedback (exclusivo do aloja-
mento) tem uma dimensao total de cerca de 0,65-10mm em didmetro d, e

cerca de 0,65-10mm em comprimento I. Em uma modalidade preferida, o

componente sensor é uma microminiatura de transdutor piezoresistivo para
medir a pressao dentro da bexiga do paciente. Um transdutor adequado é
um sensor de pressdo série MPX da Motorola de Schaumburg, Ill. Outros

-componentes adequados podem incluir o microcontrolador MSP430F149 da

Texas Instruments, Inc. de Dallas, TX que pode ser usado para adquirir, fil-

trar e armazenar dados do sensor de pressao, e fonte de energia tal como

| qualquer bateria de litio biocom'pativel adequada. Ainda que os componen-

tes eletronicos adequados particulares tenham sido denominados acima,
muitos outros também existem e poderiam ser incorporados na presente in-
vevngéo. Como indicado os componentes eletrdnicos sdo preferivelmente
montados em placa de circuito impresso. Subsequlientemente, os componen-
tes e placa de circuito podem ser revestidos ou encapsulados em silicone ou
outro revestimento para protegé-los do ambiente, tal como o ambiente fluido

"‘na bexiga.

“Em referéncia agora ao alojamento 510 como ilustrado em maio-
res detalhes nas Figuras 5a e 5b, em uma modalidade preferida o alojamen-
to € uma caixa desmontavel feita de metal adequado tal como Nitonol, ago
inoxidavel, ou Iiga de titanio, ou um polimero biocompativel adequado tal
como polipropileno ou tereftalato de polietileno. A caixa desmontavel é van-
tajosa efn que ela pode existir em um estado desmontavel mostrado na Figu-
ra 5a que é suficientemente pequeno para permitir a inser¢éo através da
uretra do paciente. Uma vez inserida na bexiga como sera descrito adicio-
nalmente abaixo, no entanto, a caixa pode assumir o estado éxpandido mos-
trado na Figura 5b, que tem uma dimensao suficientemente grande de modo

que ela ndo pode passar de volta na uretra, e, por conseguinte, ird permane-
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cer na bexiga até a remocgao fisica se desejada. O alojamento ou caixa re-
torna ao seu estado expansivel (Figura 5b) quando ndo comprimida 'por uma
forca externa. Os componentes elétricos e a placa de circuito impresso po-
dem ser mecanicamente afixados na caixa de qualquer maneira adequada,
tal como pelo uso de um adesivo biocompativel. O alojamento pode adicio-
nalmente incluir um elemento de cauda 512 se estendendo para fora dali.
Esse elemento de cauda 512 pode operar como um transmissor para o dis-
positivo no local da configuragéo do transmissor mostrado na Figura 4. Co-
mo sera adicionalmente descrito abaixo, esse elemento de cauda 512 pode
também incorporaf elementos sensores adicionais se desejado.

Em uma outra modalidade, a caixa expansivel pode ser feita de
um material absorvivel tal como Ethisorb® (um compésito sintético absorvi-
vel feito poliglactina e polidioxanona) de Ethicon, Inc. de Somerville, N.J., ou
uma combinagao de materiais absorviveis e ndo absorviveis. O material ab-
sorvivel preferivelmente dissolveria depois de um pefiodo de terhpo prede-
terminado, tal como pelo menos 2-3 dias, de modo que o dispositivo implan-
tavel poderia ser usado para aquisicdo de dados temporarios e subseqiien-
temént_e expelido do corpo de uma maneira ndo invasiva depois dos dados

uf|C|entes terem sido coletados. '

Como uma alternativa para a caixa desmontavel descrita acima,
o alojamento poderia ter uma estrutura estavel em vez de uma estrutura
desmontavel que ela propria tem um diametro externo D que € menor do que

o diametro da uretra para permitir a insergéo através dela para a bexiga (vi-

~de Figura 6). O alojamento pode adicionalmente ter uma ou mais projecbes

602, tais como roscas de parafuso, pontas ou o similar, se -estendendo para
fora dali que podem ser anexadas a paredellateral da bexiga sendo compri-
midas ou acionadas nesse lugar. Em ainda outras modalidades alte_rnativas,
o dispositivo implantével poderia ser suturado a parede da bexiga, ou aderi-
do a ele usando um adesivo b|ocompat|vel adequado

De modo a implantar o dispositivo 115, o alojamento 510 € com-
primido e carregado em um cateter Unico ou de multiplos lumens 700 como
mostrado na Figura 7a, que é inserido através da uretra 702 até a extremi-
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dade de ponta ou distal 703 estar posicionada dentro da bexiga 704. O cate-
ter pode ser qualquer cateter adequado para aplicagdes dentro d,é uretra. A
fluoroscopia, ultra-som ou outras tecnologias similares conhecidas para a-
queles versados na técnica podem ser usadas para'auxiliar na administragao
e colbcagéo do sistema implantavel dentro da bexiga. Se um cateter de mul-

tiplos lumens é usado, outros lumens podem ser usados para preencher ou

drenar a bexiga, administrar farmacos, fornecer um acesso para visualiza-

¢do, ou monitorar a pressdo enquanto coloca o sistema implantavel. Um e-
lemento de expulsao 706, tal como uma barra de comprimir ou o similar é

inserido no lumen primario atras do dispositivo e alojamento, e uma vez que

‘a extremidade distal do cateter seja apropriadamente posicionada dentro da

bexiga, o elemento de expulsdo é movido em direcdo a extremidade distal

do cateter na dire¢ado da seta como mostrado nas Figuras 7b e 7c para, des-

sa maneira, expelir o dispositivo e o alojamento da extremidade distal do

cateter e para dentro da bexiga. Como o sistema implantavel sai do cateter,
a caixa desmontavel 510 nio esta mais sendo mantida no seu estado des-
mbntével, e procede para expandir para seu estado completamente expan-
dido. Embora o uso de um cateter seja descrito, outros métodos de implan-
tacdo adequados possam também ser usados, tais como a colbcagéo via o

canal de operagao em um cistoscépio ou ferramenta cirdrgica similar, colo-

‘cacao via laparoscopia ou métodos cirurgicos abertos. Uma vez desmontada

dentro da bexiga, a caixa expansivel € dimensionada para impedir o disposi-
tivo de ser alojado no pescogo da bexiga ou de outra maneira passar na ure-
tra, mas adicionalmente permite que a urina flua livremente através dela. A
Figura 8 ilustra 0 dispositivo completamente desmontado dentro 'da bexiga
704.

_ Como mencionado acima, as modalidades alternativas que néo
empregam caixas expansiveis podem também ser adequadas, tais como
aquelas mostradas na Figura 6. O método de implantagdo de tais dispositi-
vos seria similar aquele descrito acima, com o elemento de expulsdo dentro
do cateter que esta sendo usado para acionar o elemento de proje¢do 602
na parede da bexiga para, dessa maneira, ancorar o dispositivo a bexiga.
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Para propésitos da presente invengao, o dispositivo 115 preferi-
velmente permaneceria dentro da bexiga por um periodo de tempo'estendi-
do para fornecer feedback constante usado na operagéo de controle do ele-
trodo. Se o feedback constante ndo é usado (isto é, Figura 1), os sensores
implantaveis descritos aqui podem apesar disso ser .Usados para obter da-
dos uteis em executar um diagnéstico acurado e/ou -tratamento apropriado.
Por exemplo, o diépositivo poderia permanecer dentro da bexiga por 1-2 di-
as, com as medi¢Oes de pressao da bexiga sendo tomadas a cada Y2 se-
gundo. O tipo e freqijéncia da pressdo da bexiga muda quahdo pode- ser
subsequentemente analisada para fornecer feedback para acessar a fungao
urinaria. Por exemplo, a pressado na vesicula medida ao longo do tempo po-
de revelar vezes e freqiéncia do esvaziamento, pode fornecer uma indica;
¢ao de uma bexiga super ativa, ou de super-enchimento da bexiga. Em uma
modalidade, o(s) elemento(s) sensor(s) é(sdo) projetado(s) para operar em
um modo de dormir estendido, "despertando” em intervalos de tempo fixados
para medir a pressao ou o similar. Uma vez que dados suficientes foram co-

letados, o dispositivo pode subseqlentemente ser removido da bexiga por

" insergdo de um cateter na bexiga para recuperar o dispositivo implantével,

ou usando o canal de operagao de um citoscépio ou outro instrumento ade-

quado para recuperar o dispositivo. O cateter ou citoscépio seria inserido na

bexiga, e o dispositivo agarrado e puxado de volta no canal do cateter ou do

citoscopio e subseqientemente removido do corpo.

Mediante essas circunstancias, o dispositivo de biofeedback po-

~ de adicionalmente incorporar um dispbsitivo de armazenagem de dados 408

(Figura 4) além de ou no lugar do transmissor para armazenar em vez de
transmitir os dados. Os dados podem ser sUbseql‘Jentemente recuperados e
manipuladoé, preferivelmente enviando os dados para um PC com base no
software de aplicagdo de qualquer maneira acessivel, tal como sem fio, por
exemplo, via uma unidade infravermelha de aquisicdo de dados tal como
ENDEC HSDL-7001 e um tranSmissor IrDA HSDL-3202 em interface com o
microprocessador, via aquisigao de radiofreqiéncia, ou via uma conex&o por

fios tal como através de uma interface RS232.
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Com referéncia outra vez a Figura 3, se os dados de biofeed-
back s&o utilizados, o receptor 310 pode receber dados de mais de_ um dis-
positivo de biofeedback 115. Em uma modalidade mostrada na Figura 9, um
segundo dispositivo.de sensor implantavel 902 similar aquele mostrado e
descrito em conjungdo com a Figura 4, é projetado para inser¢gao no canal
vaginal de uma paciente, e, por conseguinte, é preferivelmente encapsulado

“em um dispositivo ou caixa "similar a um tampao" como mostrado. Essa cai-

xa 912 é de preferéncia simplesmente envolta ou atada em algoddo. Com o
segundo dispositivo implantavel captando pressdao abdominal, e o primeiro

dispositivo implantavel captando pressdo da bexiga, a pressido detrusora

(pressé@o do musculo que forra o tecido da parede da bexiga) pode ser de-

terminada por subtragdo da pressao da bexiga da pressao abdominal. Ocor-

rerao elevagoes na pressao detrusora se o paciente fizer forga, tossir, espir-

rar, rir, etc., e a detecgdo dessas pressdes é clinicamente significante no

diagnéstico de varios estados de doenca da bexiga e do trato urinario inferi-
or. Por exemplo, a freqiiéncia de aumentos da pressao detruéo_ra fornece
sugestivos dados para acessar incontinéncia por impulso.

Em uma modalidade alternativa, um dos dois dispositivos im-
pIantéVeis. transmite dados ao outro, qUe_ entdo transmite de maneira sem fio
ambos os ajustes de dados para o receptor 310. |

Ainda em uma outra modalidade, o primeiro dispositivo implan-
tével dentro da bexiga adicionalmente inclui um ou mais sensores adicionais
950 que séao incorporados em um ou mais elementos de cauda, como mos-
trado nas Figuras 10 e 10a. Em uma particular implementacgéo, o(s) sen-
sor(s) é(sao) sehsor(s) para detec¢ao de vazamento inCorporado(S) em uma
cauda que é projetada para se estender do dispositivo dentro da bexiga, a-
través do esfincter e no canal uretral 702 como mostrado na Figura 8. Es-
te(s) sensor(s) detecta(m) a presencga de fluido, e, por conseguinte, ird(3o)
detectar vazamento de urina tal como ocorre em um paciente com inconti-
néncia por tensao, enquanto ao mesmo tempo o sensor de 'presséo dentro
da bexiga mede a pressao da bexiga. Por conseguinte, episédios de inconti-

néncia por tensdo podem ser registrados por tempo de correlagdo em que
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uma elevagao na pressao da bexiga ocorre simultaneamente com detec¢ao
de vazamento de fluido através da uretra. _ A

Adicionalmente, mdltiplos elementos de cauda 950a, 950b, 950c
podem incorporar multiplos elementos sensores 952a, 952b, 952c como .
mostrado na Figura 10a para registrar a pressao emdiferentes pontos na
bexiga, e, por conseguinte, fornecer leituras mais acufadas.

Sera aparente a partir do ja mencionado que, embora formas
particulares da invengdo tenham sido ilustradas e descritas, varias modifica-
¢oes podem ser feitas sem se afastar do espirito e escopo da invengéo.
Dessa maneira, nao € pretendido que a invencao seja limitada, exceto como

através das reivindicagdes em anexo.
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REIVINDICAGCOES

1. Dispositivo para estimulagcédo elétrica transcutanea para esti-
mular partes selecionadas do corpo de um mamifero, compreendendo:

um primeiro gerador de forma de onda adaptado para gerar uma
priméira forma de onda tendo uma primeira freqliiéncia capaz de estimular
uma primeira parte predeterminada do corpo; ,

um segundo gerador de forma de onda adaptado, para gerar uma
forma de onda portante tendo uma segunda freqiiéncia capaz de passar a-
través do tecido do mamifero;

um terceiro gerador de forma de onda adaptado para gerar uma

terceira forma de onda tendo uma terceira freqiéncia diferente de e fora de

fase com aquela da primeira forma de onda, e capaz de estimular uma se-

gunda parte predeterminada do corpo;

um dispositivo de modulagdo eletricamente acoplado aos primei-

ro, segundo e terceiro geradores de forma de onda e adaptado para modular

a portante, prime'ira e terceira formas de onda para criar um conjunto de si-
nais modulados; e ,

um primeiro eletrodo eletricamente acoplado ao dispositivo de
modulagéb e posicionado substancialr‘ne.nte adjacente a pele do mamifero, e -
adaptado para aplicar o conjunto de sinais modulados a ele.

2. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 1, em que os pri-
meiro, segUndo e terceiro geradores de forma de onda e o eletrodo s&o po-
sicionados dentro de um dispositivo de emplastro tendo um adesivo nele
para segurar o emplastro a pele. »

3. Dispdsitivo de acordo com a reivindicagao 2, em que o em-
plastro é posicionado substancialmente nas regides abdominal e sacral do
corpo do mamifero.

4. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 1, compreendendo
adumonalmente um eletrodo de retorno para receber um conjunto de sinais,
em que o primeiro eletrodo e o eletrodo de retorno sdo ambos posicionados
no exterior de e substancialmente adjacentes a pele do mamifero, e relativo

um ao outro de modo que o conjunto de sinais aplicado pode passar do
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primeiro eletrodo para o eletrodo de retorno substancialmente sem passar
através do tecidb do mamifero. _ -

5. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 4, em que as pri-
meira e segunda partes predeterminadas do corpo sao nervos diferentes de
ramificagGes diferentes de um nervo dado. |

6. Dispositivo de acordo com a reivindicagéo 5, em que as pri-
meira e segunda partes predeterminadas do corpo sao bexiga e genitais,
respectivamente. '

7. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 5, em que a primei-
ra forma de onda tem uma freqiiéncia de aproximadamente 20 Hz e a tercei-
ra forma de onda tem uma freqliiéncia de aproximadamente 10 Hz.

8. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 7, em que a segun-
da forma de onda portante tem uma freqliéncia de aproximadamente 10-400
Hz. | ' |

9. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 7, em QUe as pri-
meira e segunda formas de onda sao ondas quadradas e» a segunda forma
de onda portante é uma onda sinusoidal.

| 10. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 1, compreenden-
do adicionalmente um quarto gerador de forma de onda eletricamente aco-
pilado ao dispositivo de modulagdo e adaptado para gerar uma quarta forma
de onda portante tendo uma frequéncia diferente da segunda forma de onda
portante, e em que o dispositivo de rh_odulagéo adicionalmente modula a se-
gunda forma de onda portante para criar o conjunto de sinais modulados.

11. Dispositivo de acordo com a reivindicacdo 10, em que o dis-
positivo de modulagdo adicionalmente compreende os primeiro, segundo e
terceiro moduladores, em que o primeiro modulador modula a primeira forma
de onda e a segunda forma de onda portante para criar um primeiro sinal
modulado, e o segundo modulador modula a terceira forma de onda e a
quarta forma de onda portante para criar um segundo sinal modulado, e em
que o terceiro modulador modula 0s primeiro e segundo sinais modulados
para criar o conjunto de sinais modulados.

12. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 10, em que o dis-
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positivo de modulagdo adicionalmente compreende os primeiro e segundo
moduladores, em que o primeiro modulador modula a primeira forma de on-
da e a segunda forma de onda portante para criar um primeiro sinal modula-
do, e em que o segundo modulador modula o primeiro sinal modulado, a ter-
ceira forma de onda, e a quarta forma de onda portante para Criar 0 conjunto
de sinais modulados, e em que o quarto gerador de forma de onda gera a

‘quarta forma de onda somente durante periodos de inatividade do primeiro

sinal modulado.
13. Dispositivo para estimulagao elétrica transcutanea para esti-

mular uma pluralidade de diferentes nervos selecionados ou ramificagbes de

-nervo de um mamifero, compreendendo:

um primeiro gerador de forma de onda adaptado para gerar uma

primeira forma de onda tendo uma: primeira freqiiéncia capaz de estimular

um primeiro nervo predeterminado ou ramificagao de nervo;

um segundo gerador de forma de onda adaptado para gerar uma
segunda forma de onda portante tendo uma segunda freqliiéncia capaz de
passar através do tecido do mamifero;

um terceiro gerador de forma de onda adaptado para gerar uma
terceira forma de onda tendo uma-tefce_ira freqﬁéncia_ diferente'de e fora de
fase com aquela da primeira freqiéncia e capaz de estimular um segundo

“nervo predeterminado ou ramificacao de nervo;

" unﬁ dispdsitivo de modulagao eletricamente acoplado aos primei-
ro, segundo e terceiro.geradores de forma de onda e adaptado para modular
a segunda forma de onda portante com as primeira e terceira formas de on-
da para criar um conjunto de sinais modulados; e

um eletrodo eletricamente acoplado ao dispositivo de modulagao
e posicibnado substancialmente adjacente a pele do mamifero, e adaptado
para aplicar o conjunto de sinais modulados a ele.

' 14. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 13, em que os
primeiro, segundo e terceiro geradores de forma de onda e o eletrodo séo
posicionados dentro de um dispositivo de emplastro tendo um adesivo nele
para segurar o emplasto na pele. |
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15. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 14, em que o em-

plastro é posicidnado substancialmente nas regides abddm_inal e sacral do
corpo do mamifero. '
16. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 13, compreendendo adicio-
nalmente um eletrodo de retorno para receber o conjuhto de sinais, em que
o primeiro eletrodo e o eletrodo de retorno sdo ambos posicionados no exte-
rior de e substancialmente adjacentes a pele do mamifero, e relativo um ao
outro de modo que o conjunto de sinais aplicado pode passar do pfimeiro
eletrodo ao eletrodo de retorno substancialmente sem passar através do te-
cido do mamifero. | _

17. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 16, em que o pri-
meiro nervo predeterminado ou ramificagdo de nervo é autondémico e o se-
gundo nervo predeterminado ou ramificagao de nervo é somatomotor.

18. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 17, em que a pri-
meira forma de onda tem uma freqliiéncia de aproximadamente 10 Hz e a
terceira forma de onda tem uma freqtiéncia de aproximadamente 20 Hz.

19. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 18, em ‘que a se-

~ gunda forma de onda portante. tem uma freqliéncia de aproximadamente 10-

400 Hz.
20. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 19, em que as

primeira e terceira formas de onda sao ondas quadradas e a forma de onda

portante € uma onda sinusoidal.

21. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 13, compreen-

~dendo adicionalmente um quarto gerador de forma de onda eletricamente

acoplado ao dispositivo de modulagdo e adaptado para gerar uma quarta
forma de onda portante tendo uma frequiéncia diferente da segunda forma de
onda portante, e em que o dispositivo de modulag&o adicionalmente modula
a segunda forma de onda portante para criar o conjunto de sinais modula-
dos. .

22. Dispositivo de écordo com a reivindicagdo 21, em qUe o dis-
positivo de modulagéao adicionalmente compreende os primeiro, segundo e

terceiro moduladores, em que o primeiro modulador modula a primeira forma
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de onda e a segunda forma de onda portante para criar um primeiro sinal
modulado, e o segundo modulador modula a terceira forma delovnda e a
quarta forma de onda portante para criar um segundo sinal modulado, em
que o terceiro modulador modula os primeiro e segundo sinais modulados
para criar o conjunto de sinais modulados.

23. Dispositivo de acordo com a reivindicagao 21, em que o dis-

_positivo de modulagao adicionalmente compreende os primeiro e segundo.

moduladores, em que o primeiro modulador modula a primeira forma de on-
da e a segunda forma de onda portante para criar um primeiro sinal modula-
do, e em que o primeiro sinal modulado, a terceira forma de onda e a quarta

-forma de onda portante para criar o conjunto de sinais modulados, e em que

0 quarto gerador de forma de onda gera a quarta forma de onda portante
somente durante periodos de inatividade do primeiro sinal modulado.

24. Método para transcutaneamente e seletivamente estimular

mais que uma parte do corpo dentro de um mamifero, compreendendo:

identificar uma primeira e uma segunda parte interna do corpo
para estlmulagao seletiva;

gerar uma primeira forma de onda tendo uma frequenma capaz
de estimular a primeira parte |dent|f|cada do corpo;

gerar uma segunda forma de onda portante tendo uma freqién-
cia capaz de passar através do tecido do dito mamifero para alcangar as
primeira e SegUnda partes identificadas do corpo;

gerar uma terceira forma de onda tendo uma freqliéncia capaz
de estimular a segunda parte identificada do corpo, a terceira forma de onda
sendo gerada fora de fase com a primeira forma de onda;

modular a primeira, a segunda portante e a terceira formas de
onda para criar um conjunto de sinais modulados; e

aplicar o conjunto de sinais modulados substancialmente a uma
superficie da pele do dito mamifero.

- 25. Método de acordo com a reivindicagdo 24, em que a etapa

de modulagao adicionalmente compreende primeiro modular a primeira for-

ma de onda e segunda forma de onda portante para criar um primeiro sinal
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modulado, e subseqlientemente mbdular o primeiro sinal modulado com a
terceira forma de onda. _ o

26. Método de acordo com a reivindicagao 24, compreendendo
adicionalmente gerar uma quarta forma de onda portante tendo uma fre- .
quéncia diferente da segunda forma de onda portante, em que a etapa de
modulagao compreende as etapas de modular a priméira forma-de onda e a
segunda forma de onda portante para criar um primeiro sinal modulado, e
modular a terceira forma de onda e a quarta forma de onda portanfe para
criar um segundo sinal modulado.

27. Método de acordo com a reivindicagdo 26, em que a etapa
de modulagdo adicionalmente compreende modular os primeiro e segundo

sinais modulados para criar 0 conjunto de sinais modulados.
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RESUMO

- Patente de Invengdo: "SISTEMA E METODO PARA SELETIVAMENTE

ESTIMULAR DIFERENTES PARTES DO CORPO".

A presente invengao refere-se a um dispositivo € método. para
transdermicamente estimular partes selecionadas do corpo de um.mamifero
que inclui um primeiro gerador de forma de onda para gerar uma primeira

forma de onda tendo uma primeira freqUiéncia capai de estimular uma pri- .

meira parte predeterminada do corpo, um segundo gerador de forma de on-
da para gerar uma forma de onda portante tendo uma segunda frequéncia
capaz de passar através do tecndo do mamifero, e um terceiro gerador de

.forma de onda para gerar uma tercelra forma de onda tendo uma terceira

frequéncia diferente de e fora de fase com aquela da primeira forma, de on-
da, e capaz de estimular uma segunda paﬁe predeterminada do corpo. Um

dispositivo de modulagédo-¢é eletricamente acoplado aos primeiro, segundo e
terceiro gerédores de forma de onda e modula a portante, as primeira e ter-

ceira formas de Onda,para criar um conjunto de sinais modulados. Um pri-
meiro eletrodo é eletricamente acoplado ao dispositivo de modulagao e posi-

cionado substanmalmente adjacente a pele do mamifero para apllcar 0 con-

junto de sinais modulados a ele.
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