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RESUMO

"ESFINCTER CONTRACTIL ARTIFICIAL"

Esfincter geralmente concebido para ser usado no
campo da medicina para o controle da incontinéncia urindaria
e que compreende uma estrutura (1) adaptada para ser
colocada em torno da uretra. A estrutura (1) ¢é desenhada
para contrair a uretra em, pelo menos, duas regides
distintas de uma forma pulsatdéria e alternada, e de tal
modo que a temperatura dos fluidos ou tecidos que circundam

a uretra nao aumente acima de 40°C.
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DESCRICAO

"ESFINCTER CONTRACTIL ARTIFICIAL"

Campo Técnico

A  presente invencao refere-se a esfincteres
contracteis artificiais wutilizados para o controle da
incontinéncia urindria e que compreendem uma estrutura

adaptada para ser colocada a volta da uretra.

Antecedentes da invencao

E conhecida a utilizacao de estruturas
artificiais para auxiliar a contracgao muscular. Tais
estruturas sao adaptadas para auxiliar ou substituir um
esfincter natural. O uso de tais esfincteres artificiais
aumenta actualmente porque as incontinéncias fecais e
urindrias afectam agora 10% das pessoas acima dos 60 anos
de idade e aumenta dramaticamente acima dos 80. Varias
solugdes cirlrgicas ou farmacéuticas tém sido desenvolvidas
para o tratamento da incontinéncia. Geralmente, o resultado
da cirurgia para o tratamento da incontinéncia urindria e
fecal tem de ser considerado baixo. Os impactos sobre os
custos dos cuidados de saude e a qualidade de vida geral do

paciente sao enormes.
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0 esfincter artificial AMS800 para a
incontinéncia urindria ¢é comercializado por American
Medical Science e ¢é composto por trés componentes, uma
manga, uma bomba, e um baldao de regulacao da pressao. A
manga ¢ implantada na uretra bulbosa dos homens e &
insufldvel, por meio de um fluido. A bomba é implantada no
escroto e o baldao de regulacadao da pressao ¢ implantado no
abdémen. Os maiores problemas quando se utiliza o AMS800 é
a erosdao do tecido em torno da uretra, devido a presséo
constante, a atrofia e a irritacdao dos tecidos no local da
manga insufldvel, e a cirurgia de emergéncia para a
reparagdo Jja que o dispositivo permanece na posicgéao
fechada, no caso de falha mecénica. Todos os esfincteres
artificiais comercializados tanto para a incontinéncia

urinaria como para a fecal apresentam 0s mesmos

inconvenientes.

0 esfincter artificial ProAct para a
incontinéncia urindria é comercializado por Uromedica e é
composto por dois pequenos baldes implantdaveis. Durante um
procedimento de ambulatdrio curto, os baldes sdo colocados
cirurgicamente sob a pele na 4drea em que a prdstata do
paciente foi tratada cirurgicamente. Os baldes ajudam a
proteger contra fugas acidentais de wurina, aumentando a
quantidade de pressdo necessdria para urinar. Quando o
paciente precisa de urinar, uma quantidade normal de
esforco ainda deve ser necessaria para empurrar a urina
para fora. No entanto, a pressao dos baldes vai ajudar a

proteger contra a perda involuntédria de urina, tal como
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durante um espirro ou quando se tosse. Os maiores problemas
quando se utiliza o ProACT sao idénticos aos problemas de

utilizacdo do esfincter artificial AMS800 descrito acima.

Algumas publicacdes descrevem 0 uso de
esfincteres artificiais que compreendem elementos de liga
com memdéria de forma adequados para abrir e fechar uma
parte de um érgao num corpo vivo. O documento EP 1238638
descreve um esfincter artificial que tem uma porgao de
abertura/fecho para abrir e fechar, em que a referida
porcao de abertura/fecho tem:

— um par de elementos alongados de liga com memdria de
forma gue mudam reversivelmente entre formas opostas
mediante mudancas de temperatura, e

— dobradigas gue interligam o referido par de elementos

de liga com memdéria de forma numa forma cilindrica.

Tal esfincter artificial é colocado em torno do
intestino de um humano ou de um animal no interior do corpo
perto de uma abertura intestinal de modo que a porcgao de
abertura/fecho contrai o intestino. Quando os elementos de
liga com memdéria de forma sao aquecidos, eles mudam de
forma, de modo que a forgca de contracg¢dao no intestino é

perdida.

No entanto, como a porcdo de abertura/fecho ainda
contrai a mesma regiao do intestino, existe um dano para
esta parte do corpo, e mais especialmente um risco de

erosdo do tecido, de atrofia e de queimaduras, devido a
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pressao constante e aquecimento dos elementos de liga com

memdéria de forma.

As lesdes térmicas reversiveis ocorrem quando a
temperatura local ¢é aumentada para a gama de 42°C a 44°C
(5°C - 7°C acima da temperatura normal do corpo de 37°C) e
as lesdes térmicas irreversiveis ocorrem quando a
temperatura do local é aumentada acima dos 45°C (> 8°C de

aumento de temperatura acima da normal).

Além disso, em estado normal, os elementos de
liga com memdéria de forma ndo sdo aquecidos e cada um estad
dobrado para contrair o intestino. Isto significa que o
aquecimento é necessario para abrir o esfincter artificial.
Se o0s meios de aquecimento falham, o esfincter permanece
fechado e nao pode ser aberto, o gque pode levar a
complicacdes fatais. E entdo necessdria uma cirurgia para

abrir o esfincter artificial e resolver o problema.

Um outro esfincter artificial foi proposto no
documento JP 07-051304. Este documento descreve um
constritor que compreende dois elementos de liga com
memdéria de forma com diferentes memdérias de forma, e
cobertos por materiais de revestimento. O primeiro material
de revestimento ¢é formado com uma forma para fechar a
uretra durante o dia, e o segundo material de revestimento
¢ formado com uma forma para fechar metade da uretra
durante a noite. Este esfincter permite alterar a pressao

sobre a uretra, a fim de evitar a incontinéncia na vida
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activa durante o dia, e para evitar a necrose do tecido

pela perda de pressao na uretra durante a noite.

No entanto, os inconvenientes de tal esfincter
artificial sdao de dque existe um risco de necrose e a
consequente erosao do tecido, devido a pressao constante
sobre a uretra, durante o dia e que existe o risco de

incontinéncia durante a noite.

Por 1isso, ndo héa, no momento actual, solucdes
adequadas, quer comerciais quer na literatura, para a
implantagdo de esfincteres contrdcteis artificiais, em

particular para o tratamento da incontinéncia urindria.

Sumario da invencéo

A presente invencdo proporciona um esfincter
contractil artificial que permite evitar os inconvenientes

da técnica anterior.

Por conseguinte, a presente invencao refere-se a
um esfincter contractil artificial para controle da
incontinéncia urinaria, que compreende uma estrutura
adaptada para ser colocada a volta da uretra. A estrutura
estd desenhada para contrair a uretra em, pelo menos, duas
regides distintas de uma forma pulsatdéria e alternada, e em
que a estrutura é desenhada de tal modo gue a temperatura
dos fluidos ou tecidos qgque circundam a uretra nao aumenta

acima de 40°C, de preferéncia de 39°C, e mais de
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preferéncia 38°C.

A frequéncia de activacdo alternada da porta esta
dependente da natureza dos tecidos e da pressao interior do
6rgao, e ¢ ajustada de modo a que né&o apareca nenhuma
erosdo e queimadura do tecido depois de varios meses apds a
implantacdo. Verificou-se que o controle da temperatura é
um pardmetro importante para evitar a necrose do tecido e a
erosao do tecido, e, surpreendentemente, que menos de 3°C,
de preferéncia menos do que 2°C, e mais preferivelmente
menos do que 1°C, acima da temperatura normal do corpo
humano (de 37°C), é particularmente protectora do tecido
circundante, e 1isto independentemente da forma e da
natureza da estrutura contractil motorizada. Isto é
particularmente surpreendente dado gque um aumento de
temperatura de 7°C a 8°C acima da temperatura corporal
normal de 37°C ndao € conhecido que crie lesdes nos tecidos
(Hemoto H et al. Systemic and 1local effects of heat
dissipation in the thermally powered LVAS. ASAIO trans.

1988 Julho-Setembro;34(3):316-6).

Vantajosamente, a presente invencao proporciona
um esfincter contrdctil artifical que ¢é desenhado para
aplicacdes crbénicas (isto ¢&, implantacdes de longa
duracéao), por exemplo, durante muitos meses e

preferivelmente muitos anos.

Em alguns modelos de realizacao, a estrutura pode

compreender um grampo articulado, adaptado para ser
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colocado em torno da uretra, em que o grampo articulado
compreende, pelo menos, dois pares de dentes de modo a
formar, pelo menos, duas portas, sendo cada porta capaz de
contrair uma regiadao da uretra para a fechar, de uma forma

pulsante e alternada.

Noutros modelos de realizacao, a estrutura pode
compreender uma haste em forma de U a qual, pelo menos,
duas tiras sao fixadas na sua parte central, de modo que
cada tira forma um U adaptado para ser colocado em torno da
uretra, as tiras formam, pelo menos, duas portas, podendo
cada porta contrair uma regido da uretra para a fechar, de

uma forma pulsante e alternada.

O esfincter contréactil artificial, de acordo com
a presente invencao, compreende ainda um activador ligado a
estrutura e adaptado para contrair de uma forma pulsatdria
e alternada a referida estrutura, o referido activador &
desenhado de tal modo que a temperatura dos fluidos ou
tecidos que circundam a uretra nao aumenta acima de 40°C,

de preferéncia 39°C, e mais de preferéncia 38°C.

Noutro aspecto, a forgca de fecho da uretra é
ajustada com o objectivo de minimizar ou suprimir fugas. Na
presente invencao, o activador e a estrutura sao desenhados
de tal modo que a estrutura aplica uma pressao sobre a
regido da uretra a ser contraida, a qual estda compreendida
entre 10 g/cm’ e 200 g/cm?, durante um periodo compreendido

entre 30 segundos a 30 minutos, de preferéncia entre 30
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segundos a 10 minutos, e mais de preferéncia entre 1 minuto
e 5 minutos. De preferéncia, a forca € tal que as regides
sao completamente fechadas de uma forma pulsante e

alternada.

Tal esfincter artificial pode ser utilizado em
diversas situacgdes, por exemplo, para auxiliar ou
substituir um esfincter natural, especialmente para o
tratamento de incontinéncia urindria. A presente invencédo é
particularmente desenhada para melhorar a funcdao do musculo
do esfincter e, portanto, para melhorar a qualidade de vida
do paciente com uma redugao significativa dos custos do

tratamento.

Noutros modelos de realizacdo, o esfincter pode

ainda compreender uma fonte de energia implantavel.

Vantajosamente, o esfincter é desenhado de forma
a gque a poténcia média necessaria a ser fornecida pela
fonte de energia ¢ menor do que 3 W, de preferéncia menor

do que 1 W, mais preferencialmente menor do que 0,5 W.

A fonte de energia pode ser uma Dbateria
recarregavel transcuténea disponivel comercialmente. Pode
também ser um polimero electroactivo desenhado para criar
energia por transformacdo da contraccdo mecénica, por
exemplo, na forma de uma banda elastomérica que é fixada a
estruturas méveis, tais como o coracdo pulsante, o peito ou

uma articulacao ¢ssea. O polimero pode também ser desenhado
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para um receptor acustico de baixo consumo de energia.

Breve descricao dos desenhos

A Figura 1 é uma vista lateral de um primeiro
modelo de realizacao da estrutura artificial de acordo com

a presente invencao,

a Figura 2 é uma vista em corte transversal da

estrutura da Figura 1, em posicao aberta,

a Figura 3 é uma vista em corte transversal da
estrutura da Figura 1, na posicao fechada em torno de um

6rgao tubular, estando as fibras inactivas,

a Figura 4 é uma vista em corte transversal da
estrutura da Figura 1, na posicao fechada em torno de um

6rgao tubular, estando as fibras activadas,

a Figura 5 é uma vista lateral de um outro modelo
de realizacao da estrutura de acordo com a presente
invencao, em posigdo fechada em torno de um ¢6rgdo tubular,

estando as fibras activadas,

a Figura 6 representa um outro modelo de

realizacao da estrutura de acordo com a presente invencao,

a Figura 7 é uma vista lateral de um outro modelo

de realizacao da estrutura artificial de acordo com a
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presente invencao,

a Figura 8 é uma vista em corte transversal da
estrutura da Figura 7, na posicao fechada em torno de um

6rgao tubular, estando as fibras inactivas,

a Figura 9 é uma vista em corte transversal da
estrutura da Figura 7, na posicao fechada em torno de um

6rgao tubular, estando as fibras activadas,

as Figuras 10 e 11 sao vistas laterais de um
outro modelo de realizacao da estrutura artificial de
acordo com a presente invencao, derivado do modelo de

realizagcao das figuras 7 a 9, e

a Figura 12 ¢é uma vista de frente de um outro
modelo de realizacao da estrutura artificial de acordo com

a presente invencao.

Descricao detalhada

Na presente descricao, o termo "pulsatdério"
significa que cada uma das portas da estrutura é activada e
desactivada em alterndncia com a outra porta, a fim de
aplicar uma pressao ou nao contra a regiao da uretra em
torno da qual a porta tenha sido colocada, de preferéncia,
de modo a fechar ou abrir a referida regiao da uretra. A
frequéncia da activacdo alternada da porta é dependente da

natureza dos tecidos e da presdao interna do orgao, e é
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ajustada de modo a gue nao aparegca nenhuma erosao e
queimadura do tecido depois de varios meses apds a

implantacao.

A estrutura pode ser rigida ou flexivel. Pode ser
feita, em parte ou toda, de silicone ou de outros

elastdmeros.

No esfincter da invencdo, a estrutura estd ligada
a um controlador ou activador adaptado para pulsatédéria e
alternadamente contrair a uretra em, pelo menos, duas

regides distintas e a uma fonte de energia.

O controlador e a fonte de energia podem ser
implantdveils ou colocados no exterior do corpo do paciente.
Num modelo de realizacao preferido, o controlador e a fonte
de energia sdo implantédveis. O controlador e a fonte de
energia podem ser 1integrados no mesmo dispositivo. Ou o
controlador e a estrutura artificial podem ser integrados

no mesmo dispositivo.

Noutros modelos de realizacao, o controlador pode
ser implantdavel e a fonte de energia é colocada fora do
corpo do paciente. Noutros modelos de realizacao, tanto o
controlador como a fonte de energia sao colocados fora do

corpo do paciente.

De preferéncia, a fonte de energia implantavel é

uma bateria recarregdvel transcuténea. Essa bateria ¢é, por
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exemplo, comercializado pela GreatBatch.

As caracteristicas da bateria dependem da pressao
a ser aplicada, e do nuUmero de regides da uretra a

contrair.

A fonte de energia pode também ser um polimero
electroactivo desenhado para produzir energia através da
transformacdo da contracgdo mecanica, por exemplo, na forma
de uma banda elastomérica que ¢é fixada em estruturas
méveis, talis como o coragao pulsante, o peito ou uma
articulacdo o6ssea. Tais polimeros foram descritos em
diversas publicacgdes, tais como nas publicacdes das
patentes US 7233097 e WO 2006/121818. O polimero também
pode ser desenhado para um receptor acustico de baixo
consumo de energia, tais como hidrofones cilindricos
piezoeléctricos leves de copolimero polifluoreto de
vinilideno trifluorocetileno (PVDF-TrFE) (J Acoust Soc Am.

Maio 2008; 123(5):3013).

De preferéncia, os esfincteres da invencgédo sao
operados de forma a nao aumentar a temperatura dos fluidos
ou tecidos circundantes em mais de 3°C, de preferéncia 2°C,
mais preferivelmente de 1°C, como pode ser medida em
qualguer fluido corporal por uma sonda de temperatura que é
colocada para a medicao da temperatura no local onde se
espera dque o aqgquecimento induzido seja maior, e de

preferéncia distante ndo mais do que 5 mm do dispositivo.
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Um método de ensaio especifico também é descrito
na norma ASTM F2182-02a. Por conseguinte, o esfincter
artificial é colocado num simulador em material de gel que
simula as propriedades eléctricas e térmicas do corpo
humano. O esfincter artificial ¢é <colocado dentro do
simulador de gel com a sua antena receptora por baixo da
superficie do gel. A antena externa da unidade de controle,
para a aplicacadao de energia de RF e para a transmissao de
dados, também é posicionada dentro do gel abaixo da antena
receptora. O material do simulador inclui solugao salina.
Sondas de temperatura de fibra déptica sdo colocadas para as
medicdes de temperatura em locais onde se espera gue O
aqguecimento induzido seja maior. O simulador é colocado nas
estruturas ou aparelho da invencdo com um furo cilindrico.
Um campo de RF deve ser aplicado com pelo menos 1 W/kg em
média sobre o volume do simulador. O aumento de temperatura
nos sensores é medido antes, durante e apds a aplicacao de
RF em aproximadamente 15 minutos, ou outro periodo
adequado, dependendo da massa e condutividade térmica das
partes criticas do dispositivo. Medicgdes de temperatura em
um ou mails locais afastados do dispositivo servem como

controle.

0O numero de portas a contrair pode ser adaptado a
pressdo necessdria a aplicar sobre a uretra. Por exemplo, ©
numero de portas de abrir e fechar pode ser adaptado a

pressao abdominal.

A pressao da porta activada na regiao da uretra
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para ser contraida pode estar compreendida entre 10 g/cm? e

200 g/cm?.

Cada porta é activada ou desactivada varias vezes
por  hora. A  porta € activada durante um periodo
compreendido entre 30 segundos a 30 minutos, de preferéncia
entre 30 segundos a 10 minutos, e mais de preferéncia entre
1 minuto e 5 minutos. O tempo de relaxamento esta
dependente do numero de regides que estao a ser contraidas

pelas portas.

Por exemplo, se a estrutura estd adaptada para
contrair quatro regides da uretra, e se apenas uma porta
estd activada ao mesmo tempo, cada porta pode ser activada
durante um minuto e desactivada durante trés minutos de uma
maneira alternada. Num outro modelo de realizacao, cada uma
das portas pode ser activada durante cinco minutos e
desactivada durante 15 minutos de uma maneira alternada. Se
a estrutura ¢é adaptada para contrair trés regides da
uretra, cada porta pode ser activada durante um minuto e

desactivada durante dois minutos de uma maneira alternada.

A activacao de cada porta pode ser aleatdéria ou

sequencial.

Apenas uma ou varias portas pode ser contraida ao
mesmo tempo. Noutros modelos de realizacao, uma porta pode
permanecer contraida ou fechada enquanto que outra porta é

contraida ou fechada.
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Todos estes modelos de realizacgcao sao obtidos por
meio de um controlador ou activador adequado. O referido
controlador é desenhado para permitir um ajuste da presséao
da estrutura sobre a uretra de acordo com as necessidades
do paciente. O0Os parametros do controlador podem ser
ajustados pelo médico apds o implante do esfincter durante

as consultas pds-operatdrias.

O controle da estrutura, e mais especialmente a
sua abertura, pode ser conseguido por um comando manual do
controlador por meio de um controle remoto, ou por meio de
um 1interruptor colocado sob a pele, o qual é activado por
pressdao sobre um ou varios Dbotdes. De preferéncia, o
interruptor compreende varios botdes e a sequéncia para
pressionar os botdes é predeterminada de modo a evitar a

abertura acidental da estrutura.

Num modelo de realizacado preferido, o esfincter
contractil artificial é feito para a incontinéncia urindria
e €& optimamente desenhado para a anatomia feminina.
Compreende uma estrutura, que é muito pequena e minimamente
invasiva. Esta estrutura tem uma forma cbéncava adaptada a
forma da parte superior da vagina. E, de preferéncia, macia
e pode ser feita de silicone. A estrutura, colocada em
torno da uretra para ser contraida, encontra-se na parte
superior da vagina e permite evitar qualquer problema para
a paciente. De preferéncia, as trés dimensdes de uma tal
estrutura nao excede os 10 mm. As possiveis dimensdes de

tal estrutura sao, por exemplo, 10x8x8 mm.
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Em alguns modelos de realizacao da invencao, a
estrutura compreende uma ou mais fibras feitas de um
material contrédctil que podem ser activadas pelo activador
de modo a proporcionar a referida estrutura uma posicao de
repouso ou uma posicao activada, sendo a posigao activada
definida com fibras de comprimento reduzido em comparacao

com O seu comprimento na posicao de repouso.

Na presente descricao, 0 termo "material
contrdactil"” significa, em especial, Polimeros
Electroactivos (PEA), Cerédmicas Electroactivas (EAC, que é
o acrdénimo do termo inglés Electro Active Ceramics), Ligas
com memdéria de forma (SMA, que é o acrdénimo do termo inglés
Shape Memory Alloys). Qualguer material adequado pode ser
utilizado para as fibras. Um material SMA adequado para as
fibras contrdcteis ¢ o Nitinol™., Neste caso, as fibras
podem ser esticadas em até 4%, quando abaixo da temperatura
de transicao, e, quando aquecida, elas contraem-se,
recuperando, assim, a sua forma original de comprimento
mais curto com uma quantidade Gtil da forca do processo. A
gama de temperatura varia de acordo com a caracteristica
fisica da fibra e estd geralmente compreendida entre 37°C a

70°C.

As fibras podem ter uma forma em espiral, de modo

a melhorar o comprimento do encurtamento.

Outros materiais particularmente interessantes

sao as fibras Biometal (BMF, acrdénimo to termo inglés
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Biometal fiber) comercializadas pela Toki Corporation Inc.,
Japao (por exemplo, as fibras BMX150 ou BMF100). Esses
materiais sdo capazes de contrair de forma reversivel
mediante um aquecimento controlado causado prelo
fornecimento de uma corrente/tensdo eléctrica e podem ser
utilizados repetidamente varios milhares de milhdes de

vezes.

Estas fibras sao feitas, por exemplo, da liga de
Ni-Ti-Cu. Por exemplo, os racios de composicdao de Ni, Ti, e

de Cu sao de 46,9%, 44,8%, e 8,3%, respectivamente.

De forma vantajosa, as fibras podem ser cobertas
por uma substancia de isolamento para proporcionar
isolamento térmico & estrutura reduzindo, assim, mais o0

risco de lesbes da superficie do érgao a ser contraido.

Ao seleccionar o comprimento, o didmetro e a
forma das fibras, o esfincter da invencdo pode ser
desenhado de modo a que a poténcia média necessédria a
fornecer pela fonte de energia é menor do que 3 W, de
preferéncia, menor do que 1 W, mals preferencialmente menor
do que 0,5 W e a poténcia instantdnea maxima é inferior a 8
W, de preferéncia inferior a 6 W. A poténcia maxima pode
ser fornecida apenas durante 5 segundos. A voltagem
requerida ¢é dependente da aplicacdao. Por exemplo, a
voltagem pode ser inferior a 5 V para um esfincter
urindrio, e estd, de preferéncia, compreendida entre 4,5 V

e 5 V. Para um esfincter fecal, a voltagem pode ser
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inferior a 20 V, e estd de preferéncia compreendida entre

17 Ve 20 V.

0 controlador pode compreender um
microprocessador, que distribui corrente para as fibras, de
modo que as fibras se contraem de forma pulsatdria e

alternada, a pressdo requerida e a frequéncia requerida.

O microprocessador foil desenhado para gerar micro
impulsos possuindo uma duracao menor do que 100 ms, de
preferéncia compreendida entre 5 ms e 50 ms, mais
preferivelmente entre 10 ms e 20 ms e uma poténcia, dgue
aumenta progressivamente, até que o comprimento necessario
da fibra ¢é alcancado. A duracado entre cada impulso pode
estar compreendida entre 5 ms e 50 ms, de preferéncia entre
5 e 10 ms. Por exemplo, a duracao do impulso pode ser de 10

ms e o tempo entre cada impulso pode ser de 5 ms.

Além disso, o microprocessador pode ser desenhado
para ter um feedback continuo sobre a resisténcia da fibra,
a qual depende do comprimento da fibra, de modo a adaptar o
controle de acordo com a resisténcia da fibra. Portanto, o
esfincter da invencdo é capaz de monitorar-se a si préprio,
e pode ser usado sem O sensor, O dJque €& uma vantagem

substancial para evitar mais danos nos tecidos.

0 microprocessador pode ser ajustado
individualmente para cada paciente em relacdo a pressao e a

frequéncia de abertura e fecho.
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Idealmente, estes ajustes podem ser feitos apds
implante por via transcuténea, de preferéncia, por um
médico farmacéutico, a fim de optimizar o controle da

reducgao de volume (tal como fugas de incontinéncia).

Exemplo 1:

Referindo-nos as figuras 1 a 4, um modelo de
realizacdo de uma estrutura contrdctil artificial 1, usada
para tratar a incontinéncia urindaria, compreende um suporte
rigido 2 gque tem a forma de um grampo formado por duas
partes articuladas por uma dobradica 3. O grampo esta
adaptado para ser colocado em torno da parte tubular de um
6rgao a ser contraido, por exemplo, a uretra. Cada parte
compreende os dentes 4, distribuidos ao longo do suporte 2
para formar quatro pares de dentes 4a e 4b. Para cada par
de dentes 4a, 4b, uma fibra 5 feita de material com memdria
de forma é fixada no interior dos dentes 4a, 4b, de modo a
atravessar a drea delimitada pelos dentes associados 4a e
4b. Portanto, cada fibra 5 e o seu correspondente par de
dentes 4 permite a formacao de quatro portas, cada uma
sendo capaz de contrair uma regido da parte tubular para a
fechar, de uma forma pulsante e alternada, e de forma

independente uma da outra.

Como mostrado pela figura 2, cada extremidade da
fibra 5 é fixada a cada ponta do dente 4a, 4b e a fibra ¢
cruzada na parte inferior do suporte 2. As fibras 5 sao

adaptadas para ser nao lineares na posicao de repouso, e
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para terem um comprimento reduzido, na posicao activada. O
comprimento da fibra é escolhido de modo que a pressao de
cada uma das fibras, quando é contraida, na parte tubular é
suficientemente elevada para fechar completamente a parte

tubular.

Um elemento de proteccdo 6 estd disposto no
interior do grampo, acima das fibras 5, a fim de proteger o
tecido do aquecimento das fibras 5 e para distribuir melhor
a pressdo das fibras a parte tubular do dérgdo. Tal elemento

de proteccao 6 pode ser feito de silicone.

No aparelho da invencao, a estrutura 1 é
utilizada com um activador ou controlador que compreende um
microprocessador adaptado para distribuir corrente as
fibras 5 por fios condutores 8 e para accionar a contraccgao
das fibras, a fim de contrair de forma pulsatdéria e
alternada as referidas fibras. Ha também meios para abrir,
sob pedido, a referida estrutura contractil artificial,
utilizados pelo paciente para inactivar todas as fibras da
estrutura e abrir todas as portas da estrutura, e uma fonte
de energia implantavel, por exemplo, uma bateria
recarregavel. Uma alimentacdo percutdnea de transferéncia
de energia pode ser desenvolvida para recarregar a bateria.
O aparelho pode ainda compreender meios de deteccgéao
seleccionados da pressao, da temperatura e meios de
deteccao de movimento. Tais meios de deteccao podem ser

fixados ao suporte da estrutura contrdctil artificial.
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Referindo-nos as figuras 3 e 4, a estrutura 1 é
colocada e fixada em torno de um 6rgao a ser fechado 7 e o
grampo € fechado. As fibras 5 sé&ao, portanto, distribuidas
ao longo do ¢6érgao 7. Na posicadao inactiva, como mostrado
pela figura 3, uma fibra 5 estd em posicdo de repouso e nao
estd contraida. A regidao do o6rgdao 7 em torno da gqual a
fibra 5 foi colocada nadao € comprimida e portanto néao

fechada.

Quando uma corrente/voltagem eléctrica € aplicada
a fibra 5 pelo controlador, a fibra 5 é activada e contrai-
se, como mostrado pela figura 4, de modo a reduzir o seu
comprimento e, em seguida, reduzir o diédmetro da regido do
6rgao 7 em torno da qual a fibra 5 foi colocada, até fechar
a referida regido do dérgdo 7. Mais precisamente, ©
movimento da fibra ocorre num plano que é transversal em

relacdo a direccdo do 6rgdo tubular 7.

Uma vez dque existem, pelo menos, dois pares de
dentes, existem, pelo menos, duas portas formadas pelos
dentes. A fibra de <cada ©porta € independentemente,
pulsatdériamente e alternadamente activada de modo a
contrair uma ou a outra regidao em torno da qual a fibra foi
colocada, numa forma pulsante e alternada. Isto permite uma
contracgcao alternada ao longo da referida parte tubular,
vadrias vezes por hora. Esta configuracdao evita a necrose do

tecido subjacente.

O controlador ou activador ¢é desenhado para
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activar, pelo menos, uma fibra de modo a que, pelo menos,
uma regido da parte tubular ¢é fechada para evitar a
incontinéncia. O paciente desactiva o aparelho caso seja
necessario, de modo que cada fibra é inactivada para abrir
cada uma das regides da parte tubular do ¢6rgao, permitindo

a passagem da urina, por exemplo.

Além disso, se o aparelho da presente invencéo
falha, ndo hé& nenhuma corrente presente nas fibras, as
quais estao, por conseguinte, na posicao de repouso. A
estrutura 1 permanece aberta. Ndo € necesséaria uma cirurgia

para permitir a passagem da urina, por exemplo.

Referindo-nos agora a figura 5, um outro modelo
de realizacdo da estrutura contractil artificial 10
compreende um suporte 11, que compreende duas hastes
paralelas 12 as quails trés fibras 13, feitas de material
com memdéria de forma, sao fixadas pelas suas extremidades.
Cada extremidade de uma fibra 13 estd fixada a cada uma das
hastes 12, de modo que cada fibra 13 forma um laco adaptado
para ser colocado em torno da parte tubular 14 de um érgao.
Os lacos formam trés portas, sendo cada porta capaz de
contrair uma das trés regides da parte tubular 14 para a
fechar. Como descrito acima, cada fibra 13 estd ligada a um
activador ou a um controlador por fios condutores 15, o
referido activador acciona a contracg¢ao das fibras 13, a
fim de as contrair de forma pulsatdéria e alternada, de modo
que cada regido da parte tubular €& completamente fechada,

de uma forma pulsante e alternada, de forma independente
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uma da outra.

Referindo-nos agora a figura 6, um outro modelo
de realizacdo da estrutura contrdactil artificial 20
compreende uma haste 21 em forma de U. Trés tiras 22 sao
fixadas pela sua parte central a primeira perna da haste em
forma de U 21 Cada perna da haste em U transporta a
corrente necessaria para activar as tiras. De preferéncia,
tais tiras 22 sao feitas de polimero electroactivo, por
exemplo, um compdsito de polimero idnico metalico (IPMC,
acrénimo do termo inglés Ionic Polymer-Metal Composite). A
segunda perna da haste em U 21 permite que o aperto das
tiras 22 e que a corrente eléctrica sejam aplicados a um

dos lados das tiras 22.

Cada tira 22 forma um U adaptado para ser
colocado em torno da parte tubular de um 6érgao, as fibras
em U formam trés portas, sendo cada porta capaz de contrair
uma regido da parte tubular para a fechar, de uma forma
pulsante e alternada. As tiras 22 e a segunda perna da
haste em U 21 estao ligadas a um activador ou controlador
por fios condutores 23. Conforme descrito acima, o referido
activador ou controlador ¢é adequado ©para accionar a
contracgao das tiras 22, para as contrair de forma pulsante
e alternada, de modo gue cada regiao da parte tubular é
completamente fechada, de uma maneira pulsante e alternada,

de forma independente uma da outra.

Referindo-nos agora as figuras 7 a 9, um outro
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modelo de realizacgdo da estrutura contrdctil artificial 30
compreende um invélucro 31 adaptado para ser colocado em
torno da parte tubular 36 de um 6rgdo. O invdélucro 31 é
fechado por uma tampa deslizante 32. As ©paredes do
invélucro 31 compreendem quatro aberturas 33 nas gquais as
fibras 34 foram inseridas. As fibras 34 encontram-se
suspensas pelas suas extremidades a parede superior do
invélucro 31. A parte central de cada fibra 34 compreende
uma almofada de pressdao 35, colocada oposta a tampa
deslizante 32. A fim de reduzir o consumo de energia, as
fibras 34 tém uma forma em espiral de cada lado da almofada
de pressao 35, e sao rectas quando estdao sob a almofada de

pressao 35.

Na posicdo inactiva, como mostrado pela figura 8§,
uma fibra 34 estd em posicdo de repouso e nao esta
contraida. A regido do 6rgdo 36 em torno da qual a fibra 34
foi colocada nao é comprimida pela almofada de pressao 35

e, assim, nao €& fechada.

Quando uma corrente/voltagem eléctrica é aplicada
a fibra 34 pelo activador ou controlador, a fibra 34 ¢é
activada e contrai, como ilustrado pela figura 9, de modo a
reduzir o seu comprimento e, em seguida, para levantar a
almofada de pressao 35. A parte tubular 36 ¢é entéao
comprimida entre a almofada de pressao 35 e a tampa

deslizante 32, até estar completamente fechada.

Conforme explicado acima, as fibras 34 e as suas
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almofadas de pressao 35 formam quatro portas, sendo cada
porta capaz de contrair uma regidao da parte tubular 36 para
a fechar, de uma forma pulsante e alternada, de modo a

evitar a necrose do tecido subjacente.

Esta estrutura artificial, qgue compreende quatro
portas alternadamente activadas, foi testada com uma
conduta, semelhante a uma uretra, para medir a fuga
(“leak”), a 1laténcia e a mancha ("“spotting”). A fuga &
definida como o fluxo através da conduta quando a estrutura
articial estda ligada. A laténcia é definida como o tempo
entre a libertacdo da activacdo da porta e o inicio do
fluxo através da conduta. A mancha é definida como o volume
de 1ligquido gque passou através da conduta durante a
activacado sequencial de gquatro portas. 0Os resultados sao

apresentados abaixo, na Tabela I:

Tabela T
Fuga Pressdao na bexiga 0
120 cmH,0
Laténcia Pressao na bexiga 1,5 segundo

< 100 cmH,0

Mancha Pressao na bexiga 0

< 100 cmH,0

Estes resultados mostram a alta eficdcia da estrutura

artificial da invencao.

Referindo-nos agora as figuras 10 e 11, num outro
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modelo de realizacgdo, a estrutura contrdctil artificial 30
é dividida em varios elementos 37, cada um correspondendo a
uma das portas. Cada elemento 37 compreende um suporte que
define um invdélucro 38, semelhante ao invdlucro 31, e
adaptado para ser colocado em torno da parte tubular de um
6rgaoc. As paredes do invdlucro 38 compreendem uma abertura
39 na qual as fibras 40 foram inseridas. As fibras 40 estao
suspensas pelas suas extremidades na parede superior do
invélucro 38. A parte central de cada fibra 40 compreende
uma almofada de pressao 41. Tais fibras 40 e a almofada de
pressao 41 funcionam como as fibras 34 e a almofada de
pressao 35. Além disso, cada lado do invdélucro 38
compreende um gancho 42, 42a desenhado para cooperar com um
gancho complementar de outro elemento 37, como mostrado na
figura 11, a fim de permitir a montagem com um outro
elemento 37a, idéntico ou semelhante ao elemento 37, para
formar a estrutura contrdctil artificial. Os elementos 37 e
37a estao ligados ao controlador de modo a gque as suas
fibras 40 se contraem alternadamente, conforme descrito
acima. Este modelo de realizacao permite a obtencao de uma
estrutura contrdactil modular. Outros elementos 37 podem ser
adicionados ©para se obter o comprimento adequado da

estrutura.

Obviamente, os elementos 37 e 37a podem também
ser montados por interligacao, por meio de costura, por
colagem. Os elementos 37 e 37a também podem ser justapostos
um contra o outro. Este modelo de realizacgcdo permite

aumentar a flexibilidade da estrutura contrdctil.
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Referindo-nos agora a figura 12, mostra-se um
outro modelo de realizacdo da estrutura contréactil
artificial, desenhado para auxiliar a contraccao do
ventriculo. A estrutura 50 compreende um anel de suporte 51
e trés feixes de fibras contrdcteis 52, 53 e 54, desenhados
para serem colocados em torno da parte do ventriculo do
coragcao. Cada feixe 52, 53 e 54 encontra-se suspenso pelas
suas extremidades ao anel 51, de modo a formar um lago, O
qual vai ser colocado em torno da parte do ventriculo do
coracao. Quando uma corrente/voltagem eléctrica é aplicada
as fibras de cada feixe pelo controlador, as fibras séo
activadas e contraem, de modo a reduzir o volume do coracao
nas correspondentes diferentes regides do coracao e para
auxiliar a contracg¢do do ventriculo. Cada feixe estd ligado
ao controlador de modo a contrair a regido correspondente
do coracdo, de uma forma alternada e pulsante em relacao

aos outros feixes.

Exemplo 2:

Um estudo realizado em animais foil concebido para
avaliar os efeitos mecédnicos de um aparelho contractil
colocado na auricula do coracdao para funcionar como uma
bomba. Este aparelho, também chamado Atripump, é feito de
um actuador nitinol de 5 mm x 45 mm em forma de cupula com
revestimento de silicone. A cupula ¢é suturada sobre a
superficie externa da auricula direita (RA, acrdénimo do
termo inglés Right Atrium). Uma unidade de controle do tipo

pacemaker acciona a cupula e a cupula proporciona o suporte



PE2269540 - 28 -

mecdnico para a circulacgdo sanguinea.

Em c¢cinco ovelhas adultas de 65+4 kg, sob
anestesia geral, a auricula direita foi exposta
cirurgicamente e a cupula suturada no epicardio. Fibrilacéo
Atrial (FA) foi induzida wusando estimulacdo rdapida do
epicardio (600 batimentos/min, Biotronik, Alemanha). Um
cateter Swan-Ganz foi 1inserido na veia Jjugular esquerda
para medir a pressao venosa central e a pressao pulmonar. O
cadlculo da fraccdo de ejeccdo (FE) da auricula direita foi
obtido com ultra-som intracardiaco (UTIs, em inglés & ICUS,
acréonimo de Intracardiac Ultrasound) inserido na veia
jugular direita. A FE da auricula direita foi calculada em
base, FA e Atripump assitiram as condigdes FA. Os
principais pardmetros hemodindmicos, a histologia e a

temperatura da cupula também foram obtidos.

A taxa de contraccdo da cupula foi 60/min com
alimentacgdo de energia de 12V, 400 mA durante 200 ms e a
funcionar por 2 horas consecutivas. A temperatura média na
superficie da auricula direita foi de cerca de 39°C para 3

ovelhas e maior para as outras ovelhas.

Depois de um més de experimentacdo do implante, o
exame histoldégico mostrou a auséncia de qualguer necrose na
auricula para as ovelhas que tinham o Atripump que
proporciona uma temperatura média na superficie da auricula
direita de cerca de 39°C, enquanto gque a necrose apareceu

quando a temperatura na superficie da auricula direita foi
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maior do que 40°C.

Lisboa,

14 de Agosto de 2014
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REIVINDICACOES

1. Esfincter contrédctil artificial para controle
da incontinéncia urindria, compreendendo uma estrutura (1,
10, 20, 30, 50) adaptada para ser colocada em torno da
uretra, e qgque compreende, pelo menos, duas portas,
caracterizado por as referidas portas serem desenhadas para
contrair a uretra em, pelo menos, duas regides distintas de
uma forma pulsatdéria e alternada, e para aplicar uma
pressao alternadamente em cada regidao da uretra durante um
periodo compreendido entre 30 segundos a 30 minutos, de
preferéncia entre 30 segundos a 10 minutos, e mais de
preferéncia entre 1 minuto a 5 minutos, de tal modo que a
temperatura dos fluidos ou tecidos qgque circundam a uretra

nao aumenta acima de 40°C.

2. Esfincter contrdctil artificial de acordo com
a reivindicacao 1, caracterizado por a estrutura (1)
compreender um grampo articulado adaptado para ser colocado
em torno da uretra, em que o grampo articulado compreende,
prelo menos, dois pares de dentes (4) para formar, pelo
menos, duas portas, podendo cada uma das portas contrair
uma regiao da uretra para a fechar, de uma forma pulsante e

alternada.

3. Esfincter contrdctil artificial de acordo com
a reivindicacao 1, caracterizado por a estrutura (20)

compreender uma haste em forma de U (21) a qual, pelo
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menos, duas tiras (22) estao fixadas pela sua parte
central, de modo que cada tira (22) forma uma U adaptado
para ser colocado em torno da uretra, as tiras (22) formam,
pelo menos, duas portas, podendo cada porta contrair uma
regidao da uretra para a fechar, de uma forma pulsante e

alternada.

4, Esfincter contractil artificial de acordo com
qualquer uma das reivindicag¢des 1 a 3, caracterizado por
compreender ainda um activador ligado a estrutura (1, 10,
20, 30, 50) e adaptado para contrair, de forma pulsatédria e
alternada, a referida estrutura (1, 10, 20, 30, 50), o
referido activador ¢é desenhado de tal modo que a
temperatura dos fluidos ou tecidos qgue circundam a uretra
ndao aumenta acima de 40°C, de preferéncia 39°C, e mais

preferivelmente 38°C.

5. Esfincter contrdctil artificial de acordo com
a reivindicacado 4, caracterizado por o activador e a
estrutura (1, 10, 20, 30, 50) serem desenhados de tal modo
que a estrutura (1, 10, 20, 30, 50) aplica uma pressao na
regido da uretra a ser contraida, gue estd compreendida

entre 10 g/cm’ e 200 g/cm®.

Lisboa, 14 de Agosto de 2014
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